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PREAMBULE 

Le Standard international pour les Laboratoires est un des volets du Code Mondial 
Antidopage ; les Standards internationaux sont des textes d'application obligatoire 
(niveau 2) elabores dans le cadre du Programme mondial antidopage. 

Ce Standard international s'inspire des sections correspondantes du Code Antidopage 
du Mouvement Olympique (CAMO). II a ete redige par un groupe d'experts en 
collaboration avec le Comite d'accreditation des Laboratoires de \'AMA, et les 
versions preliminaires du texte ont ete transmises en premier examen a I'ensemble 
des Laboratoires antidopage accredites par le CIO, ainsi qu'a la sous -commission 
"Dopage et biochimie du Sport" de la commission medicale du CIO. 

La version 1.0 du Standard international pour les Laboratoires a ete adressee en 
novembre 2002 aux Signataires, gouvernements et Laboratoires accredites, pour 
examen et commentaires, et les observations et propositions regues ont ete prises 
en compte dans la redaction de la version 2.0. 

Celle-ci a a son tour ete adressee a tous les Signataires, gouvernements et 
Laboratoires, qui ont eu la possibilite de I'etudier et la commenter. La version 3.0 a 
ete presentee pour approbation au Comite Executif de VAMA le 07 juin 2003. 

Le Standard international pour les Laboratoires entrera en vigueur le 01 Janvier 
2004. 

L'accreditation des Laboratoires antidopage est actuellement du ressort du Comite 
international olympique (CIO). Dans le cadre de la transition de I'actuel programme 
d'accreditation du CIO au futur systeme d'accreditation de VAMA, les organismes 
accrediteurs exigeront des Laboratoires . pour les demandes et renouvellements 
d'accreditation, qu'ils se mettent en conformite avec les exigences du Standard 
international pour les Laboratoires et de la norme ISO/CEI 17025 avant le 01 Janvier 
2004. Pour ceux des Laboratoires qui sont deja accredites par le CIO et souhaitent 
obtenir l'accreditation de VAMA (voir Section 4.1.7), un audit interne effectue avant 
le 01 Janvier 2004 permettra de declarer la conformite au Standard international 
pour les Laboratoires. qui sera confirmee lors du prochain audit de surveillance ou de 
re-accreditation ISO conduit en 2004 par I'organisme national d'accreditation. Les 
Laboratoires sollicitant une premiere accreditation par VAMA devront faire I'objet, 
avant de recevoir cette accreditation, d'un audit sur site conduit par I'organisme 
national d'accreditation pour evaluer la conformite au present Standard. 

Le texte officiel du Standard international pour les Laboratoires sera tenu a jour par 
\'AMA et publie en anglais et en frangais. La version anglaise fera autorite en cas de 
divergence entre les deux versions. 
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PARTIE 1 : INTRODUCTION, DISPOSITIONS DU CODE ET 

DEFINITIONS 

1.0 Introduction, objet et references 

L'objectif principal du Standard international pour les Laboratoires est d'assurer la 
production par les Laboratoires de resultats d'analyse valides et de donnees ayant 
valeur de preuve, ainsi que rharmonisation des modalites d'obtention et de rendu 
des resultats par Tensemble des Laboratoires accredites pour le Controle du dopage. 

Le Standard international pour les Laboratoires definit les conditions d'obtention de 
I'accreditation AI^A par les Laboratoires de Controle du dopage, precise les exigences 
qui regissent leur fonctionnement et decrit le processus d'accreditation. 

Le Standard international pour les Laboratoires , avec I'ensemble des Annexes et 
Documents techniques associes, est d'application obligatoire pour tous les 
Signataires du Code. 

Le Programme mondial antidopage reunit I'ensemble des elements requis pour 
assurer une harmonisation optimale et le respect des bonnes pratiques dans les 
programmes antidopage nationaux et internationaux. Parmi ces elements figurent, 
principalement : le Code (niveau 1), les Standards internationaux (niveau 2) et les 
modeles de bonnes pratiques (niveau 3). 

Le texte introductif du Code mondial antidopage (le Code) resume ainsi les objectifs 
et modalites de mise en oeuvre des Standards internationaux : 

"Les Standards internationaux pour les differents volets techniques et operationnels 
du Programme mondial antidopage seront elabores en consultation avec les 
signataires et les gouvernements et approuves par I'/IMA Ces standards visent a 
assurer une harmonisation entre les organisations antidopage responsables de parties 
techniques et operationnelles specifiques des programmes antidopage. Le respect des 
Standards internationaux est obligatoire pour I'observatlon du Code. Le Comite 
executif de \'AI^A pourra reviser en temps opportun les Standards internationaux a 
Tissue de consultations suffisantes avec les signataires et les gouvernements. A moins 
de dispositions contralres dans le Code, les Standards internationaux et toute mise a 
jour entrent en vigueur a la date predsee dans les Standards internationaux ou la 
mise a jour." 

La conformite a un Standard international (par opposition a d'autres normes, 
pratiques ou procedures) suffira pour conclure que les procedures couvertes par ce 
Standard international ont ete convenablement executees. 

Le present document enonce les exigences applicables aux Laboratoires de Controle 
du dopage qui souhaitent demontrer qu'ils disposent des competences techniques 
voulues, mettent en oeuvre un systeme efficace de management de la qualite et sont 
en mesure de produire des resultats juridiquement opposables. Les analyses de 
Controle du dopage impliquent la detection, I'ldentification et, dans certains cas, la 
demonstration de la presence a concentration superieure a un seuil defini, dans les 
fluides ou tissus biologiques humains, de drogues ou autres substances interdites en 
vertu de la liste des Substances interdites et des Methodes interdites (Liste des 
interdictions). 
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Le referentiel d'accreditation des Laboratoires comporte deux volets principaux : la 
Partie 2 (conditions d'accreditation des Laboratoires et prescriptions concernant leur 
fonctionnement) et la Partie 3 (Annexes et Documents techniques) du Standard. La 
Partie 2 decrit les conditions a remplir pour obtenir I'accreditation de VAMA et les 
procedures a respecter pour satisfaire a ces conditions. Elle comprend egalement des 
indications sur I'application de la norme ISO/CEI 17025 au domaine specifique du 
Controle du dopage. L'objectif de cette derniere sectio n est de faciliter I'application 
coherente de la norme ISO/CEI 17025 et des exigences specifiques de VAMA en 
matiere de Controle du dopage par les organismes accrediteurs operant selon le 
Guide 58 de I'lSO/CEI. Le Standard international definit egalement les exigences 
auxquelles doivent satisfaire les Laboratoires de Controle du dopage dans le cadre de 
recours faisant suite a un Resultat d'analyse anormal. 

La Parties du Standard comprend i'ensemble des annexes. L'annexe A decrit le 
programme d'essais d'aptitude de \'AMA, avec les criteres de performance auxquels 
doivent satisfaire les Laboratoires pour passer avec succes les essais d'aptitude. 
L'annexe B comprend les regies deontologiques dont le respect est exige pour 
conserver I'accreditation de \'AMA. L'annexe C donne la liste des Documents 
techniques. Ces Documents techniques sont publics, revises ou supprimes par \'AMA 
et fournissent aux Laboratoires des indications sur des sujets techniques specifiques. 
Une fois entres en vigueur, les Documents techniques deviennent partie integrante 
du Standard international pour les Laboratoires . L'incorporation des dispositions 
figurant dans les Documents techniques dans le systeme de management de la 
qualite du Laboratoire est une condition necessaire de I'accreditation par VAMA. 

Afin d'harmoniser I'accreditation des Laboratoires selon I'lSO/CEI 17025 et selon les 
exigences specifiques de VAMA, il est attendu des organismes nationaux 
d'accreditation qu'ils se referent au present standard, annexes comprises, dans le 
cadre des audits d'accreditation. 

Les termes definis dans le Code sont imprimes en italiques lorsqu'ils apparaissent 
dans le present Standard. Les termes definis dans le Standard sont soulignes dans 
I'ensemble du texte. 

References 

Les textes de reference suivants ont ete consultes lors de I'elaboration du present 
document. Les exigences et concepts specifiques enonces dans ces textes ne se 
substituent pas aux exigences du Standard international pour les Laboratoires, ni ne 
les modifient. 
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2.0 Dispositions du Code 

Les articles suivants du Code font explicitement reference au Standard international 
pour les laboratoires. 

Article 3.2 du Code : Etablissement des fa its et presomptions 

3.2.1 Les laboratoires accredites par VAMAsont presumes avoir effectue I'analyse des 
echantillons et respecte les procedures de la chaine de securite conformement aux 
Standards internatlonaux pour les laboratoires. Le sportif pourra renverser cette 
presomption en demontrant qu'un ecart aux Standards internatlonaux pour les 
laboratoires est survenu. 

Si le sportif parvient a renverser la presomption en demontrant qu'un ecart aux 
Standards internatlonaux pour les laboratoires est survenu, il incombera alors a 
Vorganisation antidopage de demontrer que cet ecart n'a pas pu etre a I'origine du 
resuitat d'anaiyse anormai. 

Article 6 du Code : Analyse des echantillons 

Les echiantiiions de contrdie du dopage seront analyses conformement aux principes 
suivants : 

6.1 Recours a des laboratoires reconnus 

Les ectiantiiions resultant de controies du dopage seront analyses uniquement dans 
les laboratoires accredites par VAi^A ou autrement reconnus par VAl^A. Le choix du 
laboratoire accredite par VAi^A (ou d'une autre methode approuvee par VAl^A) utilise 
pour I'analyse des echantiiions relevera exclusivement de Vorganisation antidopage 
responsable de la gestion des resultats. 

[Commentaire : le terme "ou autrement reconnus par I'Al^A" vise a inciure par 
exempie ies procedures itinera ntes de controies sanguins evaiuees et jugees fiabies 
par I'AI^A.] 

6.2 Substances soumises a un depistage 

Les ecliantiiions de contrdie du dopage seront analyses afin d'y depister les 
substances et metiiodes interdites enumerees dans la iiste des interdictions et toute 
autre substance dont le depistage est demande par \'A!^A conformement a I'article 4.5 
(Programme de surveillance). 

6.3 Recherche a partir d'echantillons 

Aucun echantiilon ne pourra servir a d'autres fins qu'au depistage des substances (ou 
classes de substances) ou methodes enumerees dans la iiste des interdictions, ou 
autrement designees par VAI^A conformement a I'article 4.5 (Programme de 
surveillance), sans un consentement ecrit du sportif. 

6.4 Standards d'anaiyse des echantillons et de rendu des resultats 

Les laboratoires procederont a I'analyse des echantiiions recueillis lors de controies de 
dopage et en rapporteront les resultats conformement aux Standards Internatlonaux 
pour les laboratoires. 

Article 13.5 du Code : Appel de decisions visant la suspension ou I'annulation de 
■ 'accreditation d'un laboratoire 

Les decisions de VAI^A portant sur la suspension ou I'annulation de I'accreditation d'un 
laboratoire peuvent faire I'objet d'un appel uniquement par le laboratoire concerne et 
exclusivement devant le TAS. 
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Article 14.1 du Code : Informations concernant des resultats d'analyse anormaux et 
d'autres violations potentielles des reglements antidopage 

Un sportif dont Vechantillon a revele un resultat d'analyse anormal, ou un sportif ou 
une autre personne soupgonnes d'avoir viole un reglement antidopage, doivent etre 
notifies par {'organisation antidopage responsable de la gestion des resultats 
conformement a I'article 7 (Gestion des resultats). L'organisation nationaie antidopage 
et la federation Internationale du sportif, ainsi que VAl^A, doivent egalennent etre 
informees, au plus tard a I'achevennent du processus decrit aux articles 7.1 et 7.2. 
Cette notification connprendra : le nom du sportif, son pays, son sport et sa discipline, 
le caractere en competition ou iiors competition du controle, la date de collecte du 
prelevement et le resultat d'analyse rapporte par le laboratoire. Les memes personnes 
et organisations antidopage seront periodiquement informees de I'etat de la 
procedure, de ses progres et des resultats des procedures entreprises en vertu des 
articles 7 (Gestion des resultats), 8(Principes du droit a une audition equitable) ou 
13 (Appels). Dans tous les cas ou la periode de suspension est levee en vertu de 
Tarticle 10.5.1 (Pas de faute ou de negligence) ou encore allegee en vertu de I'article 
10.5.2 (Pas de faute ou de negligence significative), ces memes personnes et 
organisations antidopage recevront une motivation ecrite de la decision leur 
expliquant la raison de la levee ou de I'allegement de la suspension. Les organisations 
a qui sont destinees ces informations ne devront pas les reveler, au-dela des 
personnes de l'organisation qui doivent les connaitre, jusqu'a ce que {'organisation 
antidopage responsable de la gestion des resultats les rende publiques ou, en cas 
d'omission de diffusion publique, jusqu'a ce que les delais stipules a I'article 14.2 ci- 
apres soient respectes. 

3.0 Termes et definitions 
3.1. Termes definis dans le Code 

AMA : Agence mondiale antidopage. 

Code : Code mondial antidopage. 

Comite national olympique : organisation reconnue a ce titre par le Comite 
international olympique. Le terme Comite national olympique englobe toute 
confederation sportive des pays ou une confederation sportive nationaie assume les 
responsabilites generalement du ressort d'un Comite national olympique. 

Controle : partie du processus global de Controle du dopage comprenant la 
planification des tests, la collecte de \'Eciiantillon, la manipulation de \' Echantillon et 
son transport au Laboratoire . 

Controle du dopage : processus englobant la planification des controles, la collecte 
des Echantillons et leur manipulation, ['analyse en Laboratoire , la gestion des 
resultats, les auditions et les appels. 

Divulgation publique ou rapport public : reveler ou diffuser I'information au 
grand public ou a d'autres Personnes que celles susceptibles d'etre avisees 
conformement a I'article 14. 

Echantillon/ Prelevement : toute matrice biologique recueillie dans le cadre du 
Controle du dopage. 
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En competition : dans le but de differencier En competition et l-iors competition, et 
a moins d'une disposition contraire a cet effet dans les regiements de la federation 
Internationale ou de {'Organisation antidopage concernee, un controle En competition 
est un controle ou le Sportif est selectionne dans le cadre de ladite competition. 

Hors competition : tout Controle du dopage qui n'a pas lieu En competition. 

Liste des interdictions : liste identifiant les Substances et methodes interdites. 

Manifestation : serie de Competitions individuelles se deroulant sous I'egide d'un 
organisme responsable (p. ex. les Jeux olympiques, les Championnats du monde de 
la FINA, ou les Jeux panamericains.) 

Marqueur : compose, ensemble de composes ou parametres biologiques qui 
temoignent de \' Usage d'une Substance interdite ou d'une Methode interdite. 

/Metabolite : toute substance qui resulte d'une biotransformation. 

Mettiode interdite : toute methode decrite dans la Liste des interdictions. 

Organisation antidopage : Signataire responsable de I'adoption de regies relatives 
au processus de Controle du dopage, de son initiation, de sa mise en oeuvre ou de 
I'application de tout volet de ce processus. Cela comprend par exemple le Comite 
international olympique, le Comite international paralympique, d'autres 
Organisations responsables de grands evenements sportifs qui effectuent des 
Controies lors de Manifestations sous leur responsabilite, VAI^A, les federations 
Internationales et les Organisations nationaies antidopage. 

Organisation nationale antidopage : la ou les entites designees par chaque pays 
comme autorite principale responsable de I'adoption et de la mise en oeuvre des 
regiements antidopage, du prelevement des Echantillons, de la gestion des resultats, 
et de la tenue des auditbns, au plan national. Si la designation n'a pas ete faite par 
I'autorite publique competente, cette entite sera le Comite national olympique du 
pays ou son representant. 

Personne : personne physique ou organisation ou autre entite. 

Resultat d' analyse anormal : rapport d'un Laboratoire ou d'une autre instance 
habilitee a realiser des analyses revelant la presence dans un Echantillon d'une 
Substance interdite ou d'un de ses Metabolites ou Marqueurs (y compris des 
quantites elevees de substances endogenes) ou Y Usage d'une Methode interdite. 

Signataires : les entites qui ont signe le Code et s'engagent a le respecter, 
comprenant le Comite international olympique, les Federations Internationales, le 
Comite international paralympique, les Comites nationaux olympiques, les comites 
nationaux paralympiques, les Organisations responsables de grands evenements 
sportifs, les Organisations nationaies antidopage, et VAMA. 

Sportif : aux fins du Controle du dopage, toute personne qui participe a un sport au 
niveau international (au sens ou I'entend chacune des federations Internationales) ou 
au niveau national (au sens ou I'entend une Organisation nationale antidopage) et 
toute autre personne qui participe a un sport a un niveau inferieur et designee par 
I'organisation nationale antidopage competente. Aux fins d'information et 
d'education, toute personne qui participe a un sport et qui releve d'un Signataire, 
d'un gouvernement ou d'une autre organisation sportive qui respecte le Code. 
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standards internationaux : standards adoptes par VAMA en lien avec le Code. Le 
respect des Standards internationaux (par opposition a d'autres standards, pratiques 
ou procedures) suffira pour conciure que les procedures envisagees dans les 
Standards internationaux sont correctement executees. 

Substance interdite : toute substance decrite dans la Liste des interdictions. 

Usage : application, ingestion, injection ou consommation par tout autre moyen 
d'une Substance ou metliode interdite. 

3.2. Termes definis dans le Standard international pour les 
Laboratoires 

Autorite de controle : sont consideres comnne autorites de controle le Comite 
International Olynnpique, I'Agence Mondiale Antidopage, les Federations 
internationales, les Organisations sportives nationales, les Organisations nationales 
antidopage, les Comites nationaux olympique, les Organisations responsables de 
grands evenements sportifs, ainsi que toute autre autorite designee dans le Code 
comme responsable de la collecte et du transport d' Ecliantillons lors des controles En 
competition ou Mors competition et/ou de la gestion des resultats d'analyse. 

Chaine de detention interne : sequence chronologique, dument documentee, des 
Personnes se trouvant successivement en possession de tout ou partie de 
VEcliantillon preleve aux fins de Controle au sein du Laboratoire . [Remarque : la 
documentation afferente a la Chaine de detention interne se presente generalement 
sous la forme d'enregistrements ecrits indiquant la date, le lieu, la nature de Faction 
effectuee sur un Echantillon ou une Partie aliquote d'un Echantillon, et le nom de la 
personne ayant effectue cette action.] 

Collection de reference : collection d'Echantillons d'origine connue pouvant etre 
utilises pour etablir i'identite d'une substance inconnue. II peut s'agir par exemple 
d'echantillons bien caracterises obtenus dans le cadre d'une etude d'administration 
controiee permettant de demontrer, sur la base de documents scientifiques, I'identite 
du (des) Metabolite(s). 

Division de \' Echantillon : division d'un Echantillon preleve aux fins de controle, des 
sa collecte, en deux fractions generalement designees "Echantillon A" et 
"Echantillon B". 

Documen tation du Laboratoire : materiel documentaire produit par le Laboratoire a 
I'appui d'un Resultat d'analyse anormal conformement au Document Technique de 
I'AMA sur la Documentation du Laboratoire . 

Fidelite intermediaire Sv^: variabilite des resultats observee au sein d'un meme 
Laboratoire lorsque Ton fait varier un ou plusieurs facteurs (heure, equipement, 
operateur, ...) ; i represente le nombre de facteurs soumis a variation. 

Flexibilite de Taccreditation : autorisation accordee a un Laboratoire de proceder a 
des modifications restreintes dans le champ de I'accreditation sans en referer a 
i'organisme national d'accreditation. 

Laboratoire : laboratoire accredite appliquant des methodes et precedes d'analyse 
qui visent a I'obtention de donnees prouvant la detection dans I'urine ou d'autres 
Echantillons biologiques de substances inscrites a la Liste des interdictions ou, le cas 
echeant, permettant de quantifier une Substance a seuil . 
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Limite Min imale de Performance Requise (LMPR) : concentration d'une Substance 
interdite, d'un Metabolite associe ou d'un Marqueur d'une Substance ou Methode 
interdite qu'un Laboratoire antidopage doit etre en mesure de detecter de fagon 
fiable dans le cadre de ses activites de routine. Voir le Document Technique "Limites 
Minimales de Performance Requises pour la detection des Substances interdites". 

I^ateriel de reference : materiel ou substance dont une ou plusieurs des proprietes 
sont suffisamment homogenes et bien etablies pour qu'il puisse servir a I'etalonnage 
d'un appareii, revaluation d'une methode de mesure ou I'attribution a d'autres 
materiels de valeurs assignees. 

Materiel de reference certifie : Materiel de reference , accompagne d'un certificat, 
dont une ou plusieurs des valeurs caracteristiques sont certifiees par une procedure 
qui etablit sa tragabilite a une realisation exacte de I'unite dans laquelle sont 
exprimees ces valeurs, et pour lequel chaque valeur certifiee est accompagnee d'une 
indication de I'incertitude a un niveau de confiance donne. 

Partie aliquote : portion de \' Echantillon de fluide ou tissu biologique (urine, sang, 
etc.) preleve sur le sportif et utilise dans le processus d'analyse. 

Procedure de confirmation : procedure d'analyse visant a etablir la presence dans un 
Echantillon d'une Substance interdite specifique [Remarque : une Procedure de 
confirmation peut egalement donner une indication quantitative sur la presence 
d'une Substance interdite a une teneur superieure a un seuil fixe, ou servir a 
quantifier une Substance interdite dans un Echantillon.] 

Procedure de depistaoe : procedure d'analyse visant a identifier les Echantillons dans 
lesquels est suspectee la presence d'une Substance interdite, d'un Metabolite associe 
ou d'un Marqueur d'une Methode interdite, et qui necessite une analyse de 
confirmation complementaire. 

Repetabilite g- : variabilite des resultats observee au sein d'un laboratoire, sur un 
court intervalle de temps, avec le meme operateur, le meme materiel, etc. 

Reproductibilite So_: variabilite des resultats observee lorsque differents laboratoires 
analysent un meme Echantillon. 

Resultat d'analvse pr esomptif : statut du resultat d'analyse d'un Echantillon qui a 
donne lieu a un Resultat d'analyse anormal lors du depistage mais n'a pas fait I'objet 
d'une analyse de confirmation. 

Revocation : retrait permanent de I'accreditation de \'AMA a un Laboratoire . 

Substance a seuil : substance inscrite a la Liste des interdictions dont la detection en 
quantite superieure a un seuil de tolerance preetabli est consideree comme un 
Resultat d'analyse anormal. 

Substance sans seuil : substance inscrite a la Liste des interdictions dont la detection 
documentee, en quelque quantite que ce soit, est consideree comme une violation 
des regies antidopage. 

Suspension : retrait temporaire de I'accreditation de \'AMA a un Laboratoire . 
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PARTIE 2 : CONDITIONS D'ACCREDITATION DES 
LABORATOIRES ET PRESCRIPTIONS CONCERNANT LEUR 

FONCTIONNEMENT 

4.0 Conditions d'accreditation par I'AMA 
4.1. Accreditation initiate 

La presente section decrit les exigences specifiques attachees a I'accreditation initiale 
d'un Laboratoire par YAMA. Toutes ces exigences doivent etre satisfaites pour que 
soit accordee I'accreditation initiale de \'AMA. Pour certaines d'entre elles, le 
Laboratoire doit demontrer sa conformite au cours de la periode probatoire ; pour 
d'autres, la conformite sera verifiee et controlee dans le cadre d'un audit 
d'accreditation (voir articles 5.1, 5.2 et 5.3). 

4.1.1 Accreditation ISO/CEI 17025 

L'accreditation du Laboratoire sera conduite par un organisme national 
d'accreditation competent, selon la norme ISO/CEI 17025 et en reference premiere 
aux interpretations et modalites d'application de I'lSO/CEI 17025 exposees a la 
Section 5 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse des Echantillons de 
Controle du dopage. L'obtention de I'accreditation ISO/CEI 17025 est la condition 
prealable de I'accreditation initiale par VAMA. 

4.1.2 Lettre de soutien 

Le Laboratoire devra produire une fettre de soutien officielie de I'autorite publique 
nationale exergant la responsabilite du programme antidopage national, ou, a defaut, 
une lettre de soutien similaire du Comite national olympique ou de \' Organisation 
nationale antidopage. La lettre de soutien comportera, au minimum, les garanties 
suivantes : 

■ soutien financier annuel suffisant, pendant 3 ans au moins, 

■ nombre suffisant d' Echantillons a analyser annuellement, pendant 3 ans, 

■ mise a disposition des installations et instruments d'analyse necessaires, le 
cas echeant. 

Toute explication faisant etat de circonstances exceptionnelles sera dument prise en 
consideration par VAMA. La fourniture d'une lettre de soutien n'implique en aucun 
cas un soutien exclusif a un Laboratoire unique. 

II est egalement possible de produire, en plus des lettres susmentionnees, des 
lettres de soutien emanant d'organisations sportives Internationales telles que les 
Federations Internationales. 

Si le Laboratoire est, en tant qu'organisation, rattache a des organismes d'accueil 
(universites, hopitaux, ...), une lettre officielie de soutien de ces organismes faisant 
etat des informations suivantes sera produite : 

■ support administratif apporte au Laboratoire. 

■ soutien financier accorde au Laboratoire ^ s'il y a lieu, 

■ soutien en matiere d'activites de recherche et de developpement, 

■ garantie de mise a disposition des installations et instruments d'analyse 
necessaires. 
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4.1.3 Code d'ethique 

Le Laboratoire ratifiera et respectera les regies deontologiques du Code d'ethique 
(Annexe B) qui sont applicables au cours de la periode probatoire. 

4.1.4 Programme d'essais d'aptitude 

Durant la periode probatoire, le Laboratoire devra analyser avec succes un minimum 
de 4 series d'echantillons-test comportant chacune 5 echantillons au moins. 

L'epreuve d'accreditation finale evaluera a la fois les competences scientifiques du 
Laboratoire et sa capacite a gerer I'analyse d' Echantillons multiples. 

4.1.5 Partage des connaissances 

Le Laboratoire fera la preuve, au cours de la periode probatoire, de sa bonne volonte 
et de son aptitude a partager ses connaissances avec d'autres Laboratoires 
accredites par \'AMA. Les principes du partage des connaissances sont decrits dans le 
Code d'ethique (Annexe B). 

4.1.6 Recherche 

Le Laboratoire apportera la preuve qu'une partie de son budget, representant au 
moins 7% du budget annuel pour la periode initiale de Sans, est allouee aux 
activites de recherche et de developpement consacrees au Controle du dopage. Les 
activites de recherche pourront etre conduites par le Laboratoire ou etre assurees en 
collaboration avec d'autres Laboratoires accredites par VAMA ou d'autres organismes 
de recherche. 

4.1.7 Accreditation initiale de Laboratoires detenteurs de ^accreditation du 
CIO 

L'accreditation de \'AMA pour 2004 sera accordee aux Laboratoires accredites par le 
CIO en 2003 qui auront passe avec succes l'epreuve de re-accreditation conjointe 
CIO/AMA de 2003 et auront au minimum procede a un audit interne conformement a 
la Section 5 du Standard international pour les Laboratoires . Les exigences du 
Standard international pour les Laboratoires prendront plein effet le 01 Janvier 2004. 
Les Laboratoires ayant subi un dedassement ou echoue a l'epreuve de re- 
accreditation ClO/AI^A de 2003 verront leur accreditation suspendue ou revoquee 
par \'AMA conformement a la section 6.4.8. Les Laboratoires ayant demande, mais 
non encore obtenu, l'accreditation du CIO termineront leur periode probatoire selon 
les dispositions du Standard international pour les Laboratoires . 

4.2. Renouvellement de ('accreditation 

La presente section decrit les exigences specifiques attachees a la re-accreditation 
d'un Laboratoire par \'AMA. 

4.2.1 Accreditation ISO/CEI 17025 

Le Laboratoire devra produire un certificat d'accreditation valide etabli par 
I'organisme national d'accreditation selon la norme ISO/CEI 17025 et en reference 
premiere aux interpretations et modalites d'application de I'lSO/CEI 17025 exposees 
a la Section 5 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse des Echantillons 
de Controle du dopage. 
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4.2.2 Flexibilite de I'accreditation 

Les Laboratoires accredites par \'AMA sont autorises a introduire ou modifier des 
methodes scientifiques, ou a travailler sur de nouveaux analytes, sans en referer a 
Torganisme qui a procede a I'accreditation ISO/CEI 17025 du Laboratoire . Toute 
methode ou procedure analytique doit etre convenablement ciioisie et validee, et 
avoir ete incorporee aux^activites du Laboratoire lors de I'audit ISO suivant si elle est 
utilisee pour I'analyse d'Echantillons dans le cadre du Controle du dopage. 

4.2.3 Lettre de soutien 

Le Laboratoire devra produire une nouvelle lettre de soutien officielle de I'autorite 
publique nationale exergant la responsabilite du programme antidopage national, ou, 
a defaut, une lettre de soutien similaire du Comite national olympique ou de 
\' Organisation nationale antidopage, chaque annee ou le Laboratoire fait I'objet d'un 
audit de re-accreditation ISO. La nouvelle lettre de soutien comportera, au 
minimum, les garanties suivantes : 

■ soutien financier annuel suffisant, pendant 3 ans au moins, 

■ nombre suffisant d'Echantillons a analyser annuellement, 

■ mise a disposition des installations et instruments d'analyse necessaires, le 
cas echeant. 

Toute explication faisant etat de circonstances exceptionnelles sera dument prise en 
consideration par \'AI^A. La fourniture d'une lettre de soutien n'implique en aucun 
cas un soutien exclusif a un Laboratoire unique. 

II est egalement possible de produire, en plus des lettres susmentionnees, des 
lettres de soutien emanant d'organisations sportives Internationales telles que les 
Federations Internationales. 

Si le Laboratoire est, en tant qu'organisation, rattache a des organismes d'accueil 
(universites, hopitaux, ...), une lettre officielle de soutien de ces organismes sera 
produite chaque annee ou le Laboratoire fait I'objet d'un audit de re-accreditation 
ISO et fera etat des informations suivantes : 

■ support administratif apporte au Laboratoire. 

■ soutien financier accorde au Laboratoire , s'il y a lieu, 

■ garantie de mise a disposition des installations et instruments d'analyse 
necessaires, 

■ soutien en matiere d'activites de recherche. 

4.2.4 Nombre minimum d'Echantillons analyses 

Le Laboratoire produira periodiquement, sur demande de VAMA, un rapport 
concernant I'ensemble de resultats d'analyse rapportes, sous un format a specifier 
par VAMA. 

Pour maintenir leur niveau de performance, les Laboratoires accredites par YAMA 
sont tenus d'analyser annuellement au moins 1500 Echantillons de Controle du 
dopage fournis par une Autorite de controle . Tout manquement du Laboratoire a 
analyser le nombre specifie d'Echantillons donnera lieu a la Suspension ou la 
Revocation de I'accreditation, selon les circonstances. 
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4.2.5 Programme d'essais d'aptitude 

Les Laboratoires sont tenus de participer avec succes au programme d'essais 
d'aptitude de \'AMA. Ce programme fait I'objet d'une description detaillee dans 
I'Annexe A. 

4.2.6 Communication des resultats 

LeL aboratoire communiquera simultanement a \'AMA et a la Federation 
Internationale concernee tout Resultat d'analyse anormal ayant ete signale a une 
Autorite de controle , en respectant les exigences de confidentialite stipulees dans le 
Code. 

4.2.7 Code d'etliique 

Le Laboratoire produira des documents attestant qu'il se conforme aux regies 
deontologiques du Code d'ethique (Annexe B) applicables aux Laboratoires accredites 
par VAMA. Le Directeur du Laboratoire adressera chaque annee a \'AMA une 
attestation de conformite. 

4.2.8 Partage des connaissances 

Le Laboratoire fera la preuve de sa bonne volonte et de son aptitude a partager ses 
connaissances avec d'autres Laboratoires accredites par \'AMA. Les principes du 
partage des connaissances sont decrits dans le Code d'ethique (Annexe B). 

4.2.9 Recherche 

Le Laboratoire mettra en oeuvre un programme triennal actualise de recherche et 
developpement dans le domaine du Controle du dopage, avec un budget annuel. 

Le Laboratoire devra conserver tous documents relatifs a la parution de ses resultats 
de recherche dans des publications scientifiques pertinentes appliquant un systeme 
d'evaluation par des pairs. Ces documents devront etre communiques a \'AMA sur 
demande. Le Laboratoire pourra egalement corroborer la realite de son programme 
de recherche au moyen de documents attestant qu'il a demande et obtenu, ou est en 
voie d'obtenir, des subventions de recherche. 

4.3. Exigences speciales pour les grandes Manifestations 

Les installations du Laboratoire accredite peuvent s'averer inadequates pour faire 
face aux travaux de laboratoire requis pour les jeux olympiques ou d'autres grandes 
Manifestations sportives ; il peut en consequence etre necessaire de delocaliser le 
Laboratoire dans de nouvelles installations, recruter du personnel ou acquerir du 
materiel supplementaire. II incombera aux Directeurs des Laboratoires accredites par 
YAI^A qui ont ete designes pour effectuer les analyses d'assurer le maintien du 
systeme de management de la qualite. 

4.3.1 Installations satellites d'un Laboratoire accredite 

Si le Laboratoire doit demenager ou etendre temporairement ses activites dans de 
nouveaux locaux, il devra attester qu'il dispose pour ces nouvelles installations 
("installations satellites") d'une accreditation ISO/CEI 17025 valide et conforme aux 
dispositions de la Section 5 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse des 
Echantilions de Controle du dopage. 
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Les methodes ou materiels specifiques des installations satellites devront etre valides 
prealablement a I'audit d'accreditation de ces installations. Toute modification 
apportee aux methodes ou autres procedures par rapport au descriptif du manuel 
qualite devra egalement etre validee prealablement a I'audit. 

4.3.2 Personnel 

Le Laboratoire devra signaler a \'AMA tout recrutement temporaire de personnel 
d'encadrement (scientifiques certificateurs, responsables du systeme de 
management de la qualite, superviseurs, etc.). Le Directeur du Laboratoire veillera a 
ce que ces membres du personnel soient convenablement formes aux methodes, 
politiques et procedures du Laboratoire . II conviendra de mettre I'accent sur le Code 
d'ethique et la confidentialite du processus de gestion des resultats. Le Laboratoire 
devra conserver la documentation appropriee relative a la formation des employes 
temporaires. 

4.3.3 Essais d'aptitude 

I'AMA pourra, a sa seule discretion, adresser au Laboratoire des echantillons-test a 
analyser dans le cadre d'essais d'aptitude. L'analyse deuces echantillons devra 
proceder des memes methodes que celles utilisees pour les Echantillons adresses par 
une Autorite de controle . Ces echantillons pourront etre integres a I'audit 
ISO/CEI 17025 en accord avec I'organisme national d'accreditation. Tout echec aux 
epreuves d'aptitude sera pris en consideration par \'AMA dans sa decision 
d'accrediter ou non le Laboratoire . En cas de rapport juge non acceptable, le 
Laboratoire devra documenter les changements mis en oeuvre pour remedier aux 
raisons de son echec. 

Les essais d'aptitude devront etre conduits avec la participation du personnel 
supplementaire eventuellement recrute pour les besoins de la Manifestation. Les 
protocoles et procedures mis en oeuyre pour l'analyse des echantillons-test devront 
etre ceux utilises pour l'analyse des Echantillons dans le cadre de la Manifestation. 

4.3.4 Communication des resultats 

Le Laboratoire devra apporter la preuve documentaire du respect des regies de 
confidentialite lors de la communication des resultats. 

5.0 Application de la norme ISO/CEI 17025 a ('analyse des 
echantillons de controle du dopage 

5.1. Introduction et objet 

La presente section du document constitue une application, au sens defini dans 
I'Annexe B (Lignes directrices pour I'etablissement d'applications dans des domaines 
particuliers), paragraphe B4, de la norme ISO/CEI 17025, pour le domaine du 
Controle du dopage. Tout aspect du controle ou de la gestion non specifiquement 
traite dans le present document sera regi par la norme ISO/CEI 17025 et, le cas 
echeant, par la norme ISO 9001. Cette application porte sur les parties specifiques 
des processus critiques pour la qualite des performances du Laboratoire en tant que 
Laboratoire de Controle du dopage. Ces processus, ayant ete juges critiques au 
regard des criteres definis dans I'lSO 17025, revetent en consequence une 
importance significative dans le processus d'evaluation et d'accreditation. 
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La presents section presente les exigences specifiquement applicables aux 
Laboratoires de Controle du dopage, en matiere de fonctionnement. La realisation 
d'analyses est consideree comme un processus au sens defini dans I'ISO 9001, et 
ces exigences sont definies sur la base d'un modele de processus structurant les 
activites d'un Laboratoire de Controle du dopage en trois grandes categories : 

■ processus analytiques et techniques, 

■ processus de management, 

■ processus de soutien logistique. 

Chaque fois que possible, la presente application reprend le format du document 
ISO 17025. Les concepts de systeme de management de la qualite, d'amelioration 
continue et de satisfaction du client definis dans la norme ISO 9001 ont ete integres. 

5.2. Processus analytiques et techniques 

5.2.1 Reception des Echantillons 

5.2.1.1 La reception des Echantillons peut s'effectuer par toute methode 
autorisee dans les Standards internationaux de Controle. 

5.2.1.2 Le recipient utilise pour le transport sera en premier lieu inspecte, et 
toute irregularite consignee. 

5.2.1.3 Le nom et la signature (ou tout autre moyen d'identification et 
d'enregistrement) de la Personne livrant ou transferant la garde des 
Echantillons devront etre portes dans le dossier de la Chaine de detention 
interne au Laboratoire ^ ainsi que la date et I'heure de la reception, et les 
nom et signature du representant du Laboratoire assurant la reception 
des Echantillons. 

5.2.2 Traitement des Echantillons 

5.2.2.1 Le Laboratoire disposera d'un systeme d'identification univoque des 
Echantillons permettant d'etablir le lien entre chaque Echantillon et le 
document de collecte correspondant ou tout autre document de la chaine 
de detention externe. 

5.2.2.2 Le Laboratoire disposera de procedures relatives a la Chaine de detention 
interne f permettant de controler a tout moment ou et sous quelle 
responsabilite se trouvent les Echantillons, depuis leur reception jusqu'a 
leur elimination finale. Ces procedures devront reprendre les concepts 
exposes dans le Document Technique de \'AMA " Chaine de detention 
interne au Laboratoire " (voir Annexe C). 

5.2.2.3 Le Laboratoire constatera et consignera I'existence, au moment de la 
reception, de toutes conditions susceptibles d'affecter I'integrite d'un 
Echantillon. Les irregularites que doit par exemple noter le Laboratoire 
sont, sans exclusion d'autres irregularites : 

• la violation manifeste du recipient contenant \' Echantillon, 

• la reception d'un Echantillon non scelle ou ferme au moyen d'un 
dispositif inviolable, 



standard international pour les Laboratoires 17 

Version 4.0 Aout 2004 



• la reception d'un Echantillon non accompagne d'un formulaire de 
prelevement (indiquant le code d'identification de Y Echantillon), ou 
accompagne d'un formulaire vierge, 

• une Identification non acceptable de {'Echantillon (exemple : numero 
appose sur le flacon ne correspondent pas au code d'identification de 
^Echantillon qui figure sur le formulaire), 

• un volume d'Echantillon extremement faible. 

5.2.2.4 Le Laboratoire devra notifier ces irregularites a I' Autorite de controle et 
soliiciter son avis sur le refus ou I'analyse des Echantillons en cause. 

5.2.2.5 Le Laboratoire conservera le(s) Echantillon(s) A et B pendant au 
mininium trois (3) mois a compter de la reception par I' Autorite de 
controle d'un resultat negatif. Les Echantillons seront conserves congeles 
dans des conditions appropriees. 

Les Echantillons pour lesquels ont ete constatees des irregularites seront 
conserves congeles pendant au minimum trois (3) mois a compter du 
rapport fait a I' Autorite de controle . 

5.2.2.6 Le Laboratoire conservera le(s) Echantillon(s) ayant donne lieu a un 
Resultat d'analyse anormal pendant au minimum trois mois a compter de 
la^ reception par i' Autonte de controle du rapport d'analyse final 
{Echantillon A ou B). Les Echantillons seront conserves congeles dans des 
conditions appropriees a une conservation de longue duree. 

5.2.2.7 Si le Laboratoire est informe par I' Autorite de controle que I'analyse d'un 
Echantillon donne lieu a contestation ou iitige, V Echantillon sera conserve 
congele dans des conditions appropriees et tous les documents relatifs a 
I'analyse de cet Echantillon seront egalement conserves jusqu'a 
conclusion des eventuelles procedures de contestation. 

5.2.2.8 Le Laboratoire definira et appliquera une politique regissant la 
conservation, la liberation et I'elimination des Echantillons ou Parties 
aliquotes . 

5.2.2.9 Le Laboratoire tiendra un enregistrement des informations concernant le 
transfert d' Echantillons ou portions d' Echantillons a d'autres Laboratoires . 

5.2.3 Prelevement et preparation de Parties aliouotes pour analyse 

5.2.3.1 Le Laboratoire disposera de procedures relatives a la Chaine de detention 
interne, permettant de controler a tout moment ou et sous quelle 
responsabilite se trouvent toutes les Parties aliquotes depuis leur 
preparation jusqu'a leur elimination finale. Ces procedures devront 
reprendre les ODncepts exposes dans le Document Technique de \'AMA 
" Chaine de detention interne au Laboratoire ". 

5.2.3.2 Avant I'ouverture initiale du flacon contenant un Echantillon, le dispositif 
destine a assurer I'integrite de \' Echantillon (bande adhesive de securite 
ou systeme de scellage par ex.) sera inspecte et I'integrite constatee. 
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5.2.3.3 La procedure de preparation de la Partie aliquote en vue d'une analyse 
de depistage ou de confirmation assurera I'absence de risque de 
contamination de VEchantillon ou de la Partie aliquote . 

5.2.4 Analyses 

5.2.4.1 Controle d'integrite des Echantillons d'urine 

5.2.4.1.1 Le Laboratoire disposera d'une politique ecrite etablissant les 
procedures a suivre et les criteres a appliquer pour le controle de 
I'integrite des Echantillons. 

5.2.4.1.2 Le Laboratoire devra noter toute observation inhabituelle 
concernant I'urine - par exemple : couleur, odeur, aspect 
mousseux. Ces observations devront etre consignees et 
mentionnees dans le rapport adresse a I' Autorite de controle . 

5.2.4.1.3 Le Laboratoire procedera sur I'Echantillon "A" a une determination 
du pH et de la densite, en tant que parametres indicateurs de 
I'integrite de I'urine. D'autres controles pourront etre effectues a la 
demande de I' Autorite de controle sous reserve d'approbation par 
\'AMA. 

5.2.4.2 Analyses de depistage 

5.2.4.2.1 Des Procedures de depistage seront executees, de fagon a detecter 
la presence de Substance(s) interdite(s), Metabollte(s) associe(s), 
ou Marqueur(s) indiquant YUsage d'une Substance interdite ou 
d'une Methode interdite, pour I'ensemble des substances citees dans 
la section Mors competition ou En competition de la Liste de 
interdictions, selon le cas, pour lesquelles existe une methode de 
depistage approuvee par \'AMA. L'AMA pourra instituer des 
exceptions specifiques a cette section. 

5.2.4.2.2 Toute Procedure de depistage sera executee selon une methode 
validee, appropriee a la substance ou methode consideree, et 
approuvee par \'AMA. Les criteres appliques pour accepter un 
resultat de depistage et autoriser la poursuite de I'analyse de 
VEchantillon devront etre scientifiquement fondes. 

5.2.4.2.3 Toutes les analyses de depistage comprendront, en plus des 
Echantillons examines, des temoins negatifs et positifs. 

5.2.4.2.4 Dans le cas des substances dont la teneur doit depasser un certain 
seuil pour que soit rapporte un Resultat d'analyse anormal, des 
temoins appropries seront Indus dans les analyses de depistage. II 
n'est pas exige que les Procedures de depistage des Substances a 
seuil satisfassent a des exigences de quantification ou d'incertitude 
de mesure. 
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5.2.4.3 Analyses de confirmation 

Toutes les Procedures de confirmation doivent etre documentees et 
repondre a des exigences concernant I'incertitude de mesure. L'objectif 
d'une Procedure de confirmation est de corroborer I'identification et/ou la 
quantification et d'exclure I'eventualite d'une deficience technique dans la 
Procedure de depistage . L'objectif des analyses de confirmation etant de 
recueiliir des donnees complementaires sur un resultat anormal, les 
Procedures de confirmation doivent etre plus selectives/discriminantes 
que les Procedures de depistage . 

5.2.4.3.1 Confirmation sur \' Echantillon "A" 

5.2.4.3.1.1 L'identification presomptive, par une Procedure de depistage, 
d'une Substance interdite, de Metabolite(s) associe(s) ou de 
Marqueur(s) indiquant \'Usage d'une Substance interdite ou 
d'une l^ethode interdite doit etre confirmee sur une deuxieme 
Partie aliquote prelevee sur I'Echantillon "A" original. 

5.2.4.3.1.2 La spectrometrie de masse couplee a la chromatographie en 
phase gazeuse ou a la chromatographie liquide est la methode 
privilegiee pour confirmer la presence de Substances 
interdites, de f^etabolite(s) associe(s) ou de Marqueur(s) 
indiquant VUsage d'une Substance interdite ou d'une Metfiode 
interdite. L'analyse par CPG/SI^ ou CLHP/SM est acceptable 
tant pour les Procedures de depistage que pour les Procedures 
de confirmation d'une substance specifique. 

5.2.4.3.1.3 II est autorise de recourir a des immunodosages pour 
confirmer la presence de proteines, peptides, mimetiques et 
analogues, ou de Marqueur(s) indiquant leur Usage. Si des 
immunodosages sont utilises a la fois pour le depistage et la 
confirmation, lis doivent reposer sur des procedures utilisant 
des anticorps differents et reconnaissant un epitope different 
du peptide ou de la proteine. 

5.2.4.3.1.4 Le Laboratoire doit disposer d'une politique definissant les 
circonstances dans lesquelles il est admis de repeter l'analyse 
de confirmation d'un Echantillon "A" (par exemple dans le cas 
d'une defaillance dans le controle de la qualite d'un lot). 
Chaque nouvelle analyse de confirmation doit etre 
documentee et etre realisee sur une nouvelle Partie aliquote 
de I'Echantillon "A". 

5.2.4.3.1.5 Le Laboratoire n'est pas tenu de confirmer la presence de 
toutes les Substances interdites identifiees par les Procedures 
de depistage . La decision de proceder aux confirmations selon 
un ordre de priorite doit etre prise en collaboration avec 
I' Autorite de controle et etre documentee. Par ailleurs, aucun 
certificat d'analyse ou rapport d'essai final mentionnant un 
Resultat d'analyse presomptif n'est produit. 
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5.2.4.3.2 Confirmation sur \' Echantillon "B" 

5.2.4.3.2.1 Dans les cas ou est demandee une analyse de confirmation sur 
\Echantillon "B" de la presence d'une Substance interdite, de 
Metabolite(s) associe(s) ou de Marqueur(s) indiquant \' Usage 
d'une Substance interdite ou d'une Mettiode interdite, I'analyse 
de \'Ecfiantillon "B" doit intervenir des que possible et etre 
conclue dans les trente (30) jours suivant la notification du 
Resultat d'anaiyse anormal pour \' Echantillon "A", 

5.2.4.3.2.2 La confirmation sur \'Echantillon "B" doit etre realisee dans le 
meme Laboratoire que celle effectuee sur \' Echantillon "A", par 
un analyste different. La (les) operateurs qui ont effectue 
I'analyse "A" peuvent toutefois proceder aux reglages 
instrumentaux, aux controles de conformite et a la verification 
des resultats. 

5.2.4.3.2.3 Pour que le Resultat d'anaiyse anormal soit valide, le resultat 
obtenu pour \'Echantillon "B" doit confirmer I'identification 
effectuee sur YEchantillon "A". Pour les Substances a seuil . la 
moyenne des resultats obtenus sur \' Echantillon "B" doit 
depasser le seuil defini, marge d'incertitude comprise. 

5.2.4.3.2.4 Le Sportif et/ou son representant, up representant de 
instance responsable de la collecte des Echantillons ou de la 
gestion des resultats, un representant du Comite national 
olympique, de la federation sportive nationale, de la 
Federation Internationale, ainsi qu'un traducteur seront 
autorises a assister a la confirmation "B". 

En I'absence de I'ensemble des personnes susmentionnees, 
I' Autorite de controle ou le Laboratoire designera un substitut 
(temoin independant)^ qui sera charge de verifier que le 
recipient contenant \' Echantillon "B" ne presente aucun signe 
de tentative de violation et que les numeros d'identification 
correspondent a ceux qui figurent dans les documents etablis 
lors de la collecte de \' Echantillon. 

Le Directeur du Laboratoire pourra limiter, pour des raisons de 
surete ou de securite, le nombre des personnes autorisees a 
penetrer dans les zones controlees du Laboratoire . 

Le Directeur du Laboratoire pourra exclure, ou faire exclure 
par une autorite appropriee, tout Sportif ou representant 
perturbant le processus d'anaiyse. Tout comportement 
donnant lieu a une eviction sera signale a I' Autorite de 
controle et pourra etre considere comme un cas de violation 
des regies antidopage conformement a I'Article 2.5 du Code 
"Falsification ou tentative de falsification de tout element du 
processus de prelevement ou d'anaiyse des echantillons". 

5.2.4.3.2.5 Les Parties aliquotes utilisees pour analyse devront etre 
prelevees dans \' Echantillon "B" original. 
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5.2.4.3.2.6 Le Laboratoire doit disposer d'une politique definissant les 
circonstances dans lesquelles il est admis de repeter I'analyse 
de confirmation d'un Echantillon "B". Clnaque nouvelle analyse 
de confirmation doit etre realisee sur une nouvelle Partie 
aliquote de VEchantillon "B". 

5.2.4.3.2.7 Si I'analyse de confirmation de VEchantillon "B" ne confirme 
pas le resultat obtenu pour VEchantillon "A", VEchantillon sera 
considere comme negatif et le nouveau resultat d'analyse sera 
notifie a I' Autorite de controle . 

5.2.4.4 Analyses de depistage et de confirmation effectuees sur d'autres matrices 
biologiques 

5.2.4.4.1 Sauf indication contraire,^ la presente application couvre 
exclusivement I'analyse des Echantillons d'urine. Le sang, le plasma 
et le serum constituent dans certaines circonstances des matrices 
acceptables pour les controles. Le present document ne traite pas 
des exigences specifiques s'appliquant a I'analyse de ces matrices, 
qui feront I'objet de dispositions separees. 

5.2.4.4.2 Des resultats d'analyse obtenus a partir de cheveux, d'ongles, de 
salive ou d'autres materiels biologiques ne pourront en aucun cas 
etre utilises a I'encontre de Resultats d'analyse anormaux obtenus 
sur I'urine. 

5.2.5 Gestion des resultats 

5.2.5.1 Revue des resultats 

5.2.5.1.1 Tous les Resultats d'analyse anornnaux devront faire I'objet d'une 
revue independante par au moins deux scientifiques certificateurs 
avant qu'un rapport ne soit produit. Ce processus de revue des 
resultats sera documente. 

5.2.5.1.2 La revue devra, au minimum, porter sur : 

la documentation afferente a la Chaine de detention interne au 
Laboratoire , 

les donnees concernant I'integrite de I'urine, 

la validite des donnees et calculs associes aux analyses de 
depistage et de confirmation, 

les donnees de maitrise de la qualite, 

I'exhaustivite de la documentation produite a I'appui des resultats 
analytiques. 

5.2.5.1.3 Lorsqu'un Resultat d'analyse anormal est rejete, les motifs de ce 
rejet doivent etre documentes. 
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5.2.6 Documentation et rapport 



5.2.6.1 



5.2.6.2 



5.2.6.3 



5.2.6.4 



Le Laboratoire doit disposer de procedures dpcumentees assurant la 
tenue coordonnee d'un dossier relatif a cliaque Echantillon analyse. Dans 
le cas d'un Resultat d'analyse anormal, ce dossier doit comprendre les 
donnees justifiant les conclusions presentees (voir Docunnent Technique 
" Documentation du Laboratoire "V En regie generale, le dossier doit etre 
tenu de telle sorte que, en I'absence de I'analyste, un autre analyste 
competent puisse evaluer les analyses realisees et en interpreter les 
donnees. 

La tragabilite de chaque etape des analyses au membre du personnel qui 
I'a executee devra etre assuree. 

Tout ecart significatif par rapport aux procedures ecrites sera consigne 
dans le dossier (par ex. sous forme de note jointe). 

Dans le cas d'analyses instrumentales, les parametres de reglage de 
instrument seront enregistres pour chaque analyse. 

5.2.6.5 Les resultats concernant \' Echantillon "A" devront etre rendus dans les 
dix (10) jours ouvrables a compter de la reception de VEchantillon. Pour 
certaines competitions specifiques, toutefois, le delai de remise du 
rapport peut etre sensiblement inferieur a dix jours. Le delai pourra etre 
modifie par accord mutuel entre le Laboratoire et I' Auto rite de controle . 

Le certificat d'analyse ou rapport d'essai du Laboratoire comprendra, en 
plus des points specifies dans I'lSO/CEI 17025, les elements suivants : 

• numero d'identification de VEchantillon, 

• numero d'identification du Laboratoire (le cas echeant), 

• nature du controle (Mors competition / En competition), 

• designation de la competition et/ou du sport, 

• date de reception de {'Echantillon, 

• date du rapport, 

• nature de VEchantillon (urine, sang, etc.), 

• resultats d'analyse, 

• signature du certificateur, 

• autres informations exigees par I' Autorite de controle . 

Le Laboratoire n'est pas tenu de mesurer ou rapporter des concentrations 
dans le cas des Substances interdites pour lesquelles n'est pas defini de 
seuil de tolerance. II doit signaler dans le rapport la detection eventuelle 
de Substance(s) interdite(s) , Metabolite(s) associe(s), Methode(s) 
interdite(s) ou Marqueur(s). 



5.2.6.6 



5.2.6.7 
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5.2.6.8 Pour les Substances a seuil , le rapport du Laboratoire devra etablir la 
presence a concentration superieure au seuil de la Substance interdite, 
deMetabolite(s) assocle(s) ou de Marqueur(s) indiquant VUsage d'une 
Methode interdite, en prenant en compte I'lncertitude de mesure pour 
condure au depassement du seuil. L'estimation de I'incertitude n'a pas 
lieu d'etre mentionnee dans le certificat d'analyse ou le rapport d'essai, 
mais elle doit figurer dans la Documentation du Laboratoire . 

5.2.6.9 Le Laboratoire devra disposer d'une politique concernant I'expression 
d'opinions ou d'interpretations des donnees. II est admis de formuler des 
opinions ou interpretations dans les certificat d'analyse ou rapports 
d'essai a condition qu'elles soient clairement identifiees comme telles. 
Les bases sur lesquelles se fonde une opinion doivent etre documentees. 

Note : une opinion ou interpretation peut inclure, sans exclusion d'autres 
possibilites, des recommandations sur la fagon d'utiiiser les resultats, des 
informations sur la pharmacologie, le metabolisme ou la pharmacocinetique 
d'une substance, et des considerations sur la compatibilite du resultat observe 
avec les conditions constatees. 

5.2.6.10 En plus du rapport fait a I' Autorite de controle , le Laboratoire 
communiquera simultanement a \'AI^A et a la Federation Internationale 
responsable tout Resultat d'analyse anormal. Dans le cas de sports ou 
manifestations ne relevant pas d'une Federation Internationale (sports 
universitaires par ex.), ou de sportifs non membres d'une Federation 
Internationale, le Laboratoire ne sera tenu de communiquer les Resultats 
d'analyse anormaux qu'a \'AMA. La communication des resultats devra 
respecter les exigences de confidentialite stipulees dans le Code. 

5.2.6.11 Le Laboratoire communiquera trimestriellement a VAMA, sous un format 
specifie par celle-ci, un resume des resultats de I'ensemble des analyses 
realisees. Ce rapport ne comprendra aucune information permettant 
d'etablir un lien entre un Sportif et un resultat particulier. II comprendra 
un releve des Echantillons rejetes, avec les raisons du rejet. 

Apres la mise en place de la base de donnees centrale sur internet, le 
Laboratoire communiquera simultanement a \'AMA toutes les 
informations adressees a I' Autorite de controle, conformement aux 
exigences stipulees dans la Section 5.2.6.6, au lieu de proceder comme 
indique dans le paragraphe precedent. Ces informations seront utilisees 
pour generer des rapports de bilan. 

5.2.6.12 La Documentation du laboratoire contiendra les elements specifies dans 
le Document Technique de I'AMA " Documentation du Laboratoire ". 

5.2.6.13 La confidentialite des donnees concernant le Sportif constitue une 
preoccupation majeure de tous les Laboratoires engages dans le Controle 
du dopage. Elle exige I'adoption de precautions particulieres en raison du 
caractere extremement sensible des analyses effectuees. 

5.2.6.13.1 Les demandes de renseignements emanant de I' Autorite de controle 
devront etre faites aux Laboratoires par ecrit. 
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5.2.6.13.2 Aucun Resultat d'analyse anormal ne sera communique par 
telephone. 

5.2.6.13.3 L'envoi d'informations par telecopie est acceptable si la securite du 
telecopieur de reception a ete verlfiee et si des procedures ont ete 
instaurees pour assurer la transmission de la telecopie au bon 
numero. 

5.2.6.13.4 L'utilisation d'e-mails non codes n'est autorisee ni pour la 
communication de rapports ni pour la discussion de Resultats 
d'analyse anormaux si le Sportif peut etre y identifie ou si des 
informations concernant I'identite du Sportif y figurent. Le 
Laboratoire fournira egalement toute information demandee par 
XAMA dans le cadre du Programme de surveillance, sous la forme 
indiquee a I'Artide 4.5 du Code. 

5.3. Processus de management de la qualite 

5.3.1 Organisation 

5.3.1.1 Selon I'lSO/CEI 17025, le Laboratoire sera considere comme un 
Laboratoire d'essai (et non d'etalonnage). 

5.3.1.2 Le Directeur (scientifique) du Laboratoire exercera les responsabilites de 
directeur general, sauf indication contraire. 

5.3.2 Politique et objectifs qualite 

5.3.2.1 La politique qualite et sa mise en ceuvre seront conformes aux exigences 
de la Section 4.2 Systeme qualite de I'lSO/CEI 17025, et comprendront 
un manuel qualite decrivant le systeme qualite. 

5.3.2.2 II conviendra de designer comme responsable de la qualite un seul 
membre du personnel, qui exercera la responsabilite et I'autorite de la 
mise en ceuvre et de I'observation du systeme qualite. 

5.3.3 Maitrise de la documentation 

La maitrise de la documentation constituant le systeme de management de la qualite 
sera conforme aux exigences de la Section 4.3 "Maitrise de la documentation" de 
I'lSO/CEI 17025. 

5.3.3.1 Le Directeur du Laboratoire (ou son delegue) approuvera le manuel 
qualite et tout autre document utilise par les membres du personnel pour 
executer les analyses. 

5.3.3.2 Le Systeme de (Management de la Qualite assurera I'incorporation dans 
les manuels appropries du contenu des Documents techniques de YAMA a 
leur date d'entree en vigueur, et la formation documentee du personnel. 
En cas d'impossibilite, il conviendra de faire parvenir a \'AMA une 
demande ecrite de report des delais. 
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5.3.4 Revue des demandes, appels d'offre et contrats 

La revue des documents juridiques ou contrats en rapport avec les analyses sera 
effectuee conformement aux exigences de la Section 4.4 de I'lSO/CEI 17025. 

Le Laboratoire veillera a ce que I' Autorite de controle soit informee des analyses qui 
peuvent etre realisees sur les Echantillons adresses pour analyse. 

5.3.5 Sous-traitance des analyses 

Les Laboratoires accredites par \'AMA doivent effectuer la totalite des travaux avec 
leur propre personnel et equipement et dans leurs installations accreditees. S'il faut 
faire appel a des technologies specifiques dont ne dispose pas le Laboratoire (par ex. 
GC/C-IRMS, focalisation isoelectrique [EPO/NESP]), un Echantillon pourra etre 
transmis a un autre Laboratoire accredite par \'AMA qui maTtrise cette technique 
d'analyse. 

Dans des circonstances exceptionnelles, I'AMA pourra decider d'accorder une 
autorisation specifique de sous-traitance d'une partie des travaux. Dans ce cas, il 
incombera au Directeur du Laboratoire accredite par \'AMA d'assurer le maintien du 
niveau de qualite requis et un suivi approprie des Echantillons pendant toute la duree 
du processus. 

5.3.6 Achats de services et de fournitures 

5.3.6.1 Produits chimiques et reactifs 

Les produits chimiques et reactifs utilises doivent convenir a I'usage qui 
en est prevu et etre de purete etablie. Le Laboratoire devra se procurer 
la documentation de reference relative a leur purete, si elle est 
disponible, et la joindre aux documents du systeme qualite. 

Dans le cas de reactifs, Materiels de reference ou echantillons de 
Collections de reference rares ou difficiles a obtenir, notamment pour les 
analyses qualitatives, les solutions pourront etre utilisees au-dela de leur 
date de peremption s'il existe une documentation adequate etablissant 
I'absence de deterioration significative. 

5.3.6.2 L'elimination des dechets sera organisee conformement a la 
reglementation nationale en vigueur ou tout autre reglement applicable 
en la matiere, notamment pour ce qui concerne les materiels presentant 
un risque biologique, les produits chimiques, les substances controlees et 
les radioisotopes, le cas echeant. 

5.3.6.3 Des mesures d'hygiene et de securite seront mises en place pour la 
protection du personnel, du public et de I'environnement. 

5.3.7 Services a la clientele 

5.3.7.1 Les services a la clientele seront geres conformement a la Section 4.7 de 
riSO/CEI 17025. 
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5.3.7.2 Cooperation avec I'AMA 

Le Directeur du Laboratoire ou son delegue devra : 

• assurer une communication adequate, 

• rendre compte a VAMA de toute circonstance 
inliabituelle ou information particuliere concernant les programmes 
d'analyse, des irregularites constatees sur les Echantillons ou VUsage 
possible de nouvelles substances, 

• fournir a \'AMA, en temps voulu, des informations et 
explications completes selon les besoins et necessites pour permettre 
I'accreditation. 

5.3.7.3 Cooperation avec I' Autorite de controle 

5.3.7.3.1 Le Directeur du Laboratoire devra avoir une bonne connaissance des 
regies appliquees par I' Autorite de controle et de la Liste de 
interdictions. 

5.3.7.3.2 Le Directeur du Laboratoire devra travailler en interaction avec 
I' Autorite de controle pour ce qui est des delais specifiques, de la 
communication des informations et d'autres besoins logistiques. Les 
interactions ici visees comprennent, sans exclusion d'autres 
interactions, le fait de : 

• communiquer avec I' Autorite de controle sur toute question 
importante en matiere de besoins d'analyse ou toute 
circonstance inhabituelle relative au processus d'analyse (y 
compris d'eventuels retards dans la production des rapports), 

• agir sans partialite quant a I'affiliation nationale de I' Autorite de 
controle , 

• fournir a I' Autorite de controle des explications diligentes et 
completes en cas de demande ou de malentendu potentiel sur 
le rapport d'essai ou certificat d'analyse, 

• fournir les elements de preuve et/ou les temoignages d'experts 
requis, sur tout resultat d'analyse ou rapport produit par le 
Laboratoire^ dans le cadre de procedures administratives, 
arbitrales ou judiciaires, 

• repondre a toute observation ou reclamation formulee par une 
Autorite de controle ou une Organisation antidopage concernant 
le Laboratoire et son fonctionnement. 

5.3.7.3.3 Le Laboratoire exercera un suivi de satisfaction de I' Autorite de 
controle . II disposera de documents attestant de la prise en compte, 
s'il y a lieu, des observations de I' Autorite de controle dans le 
systeme de management de la qualite du Laboratoire . 

5.3.7.3.4 Le Laboratoire mettra au point un systeme, conforme aux exigences 
de I'lSO 17025, de suivi des principaux indicateurs relatifs aux 
services fournis par le Laboratoire . 
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5.3.8 Reclamations 

Les reclamations seront traitees selon les dispositions de la Section 4.8 de 
I'lSO/CEI 17025. 

5.3.9 Maitrise des travaux d'analyse non conformes 

5.3.9.1 Le Laboratoire disposera de politiques et procedures applicables en cas 
de non-conformite de tout aspect des analyses ou d'un resultat d'analyse 
aux procedures etablies. 

5.3.9.2 Les documents relatifs aux non-conformites ou ecarts eventuels par 
rapport a une procedure ou un protocole en rapport avec I'analyse d'un 
EchantiHon seront conserves dans le dossier permanent de cet 
Echantillon. 

5.3.10 Actions correctives 

Les actions correctives seront mises en oeuvre conformement a la Section 4.10 de 
I'lSO/CEI 17025. 

5.3.11 Actions preventives 

Les actions preventives seront mises en oeuvre conformement a la Section 4.11 de 
I'lSO/CEI 17025. 

5.3.12 Maitrise des enreglstrements 

5.3.12.1 Enreglstrements techniques 

5.3.12.1.1 Les dossiers d'analyse d'Echantillons negatifs, y compris les 
documents afferents a la Chaine de detention interne et les donnees 
medicates (rapport T/E, profils steroidiens, parametres sanguins) 
doivent etre conserves en lieu sur pendant au moins deux (2) ans. 
Les dossiers d'Echantillons presentant des irregularites ou 
6'Echantillons rejetes doivent etre conserves en lieu sur pendant au 
moins deux (2) ans. 

5.3.12.1.2 Tous les dossiers d'analyse d'Echantillons ayant donne lieu a un 
Resultat d'analyse anormal doivent etre conserves en lieu sur 
pendant au moins cinq (5) ans, sauf specification contraire par 
I' Autorite de controle ou par contrat. 

5.3.12.1.3 Les donnees brutes corroborant tous les resultats d'analyses doivent 
etre conservees en lieu sur pendant cinq (5) ans. 

5.3.13 Audits internes 

5.3.13.1 Les audits internes seront conduits conformement a la Section 4.13 de 
I'lSO/CEI 17025. 

5.3.13.2 Les responsabilites afferentes aux audits internes peuvent etre partagees 
entre differents membres du personnel, a condition qu'aucun d'entre eux 
ne soit charge d'auditer son propre domaine d'activite. 
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5.3.14 Revues de direction 

5.3.14.1 Les revues de direction seront effectuees conformement a la Section 4.14 
de I'lSO/CEI 17025. 

5.3.14.2 \JAMA publiera, de temps en temps, des recommandations tecliniques 
specifiques sous la forme de Documents techniques. Les 
recommandations contenues dans ces Documents techniques sont 
d'application obligatoire a compter de leur date officielle d'entree en 
vigueur. 

Les Documents techniques prevalent centre toute publication anterieure 
traitant d'un sujet similaire ou, s'il y a lieu, centre le present document. 
Le document en vigueur sera le Document Technique le plus recemment 
entre en application a la date de reception de VEchantillon. La version en 
vigueur du Document Technique sera disponible sur le site web de VAMA. 

5.4. Processus de support logistique 

5.4.1 Generalites 

Un support general sera fourni conformement a I'lSO/CEI 17025. 

5.4.2 Personnel 

5.4.2.1 Tout membre du personnel du Laboratoire, employe ou contractuel, doit 
disposer d'un dossier personnel accessible aux auditeurs. Chaque dossier 
doit contenir une copie du curriculum vitae ou un descriptif des 
qualifications de la personne concernee, une description du poste et la 
documentation concernant la formation initiale et la formation continue 
regues. Le Laboratoire doit veiller au respect de la confidentialite des 
informations personnelles. 

5.4.2.2 Tout membre du personnel doit avoir pleinement connaissance des 
responsabilites qui lui sont attribuees, y compris en matiere de securite 
au sein du Laboratoire , de confidentialite des resultats, de protocoles 
relatifs a la Chaine de detention interne et de procedures operatoires 
standardisees associees aux methodes qu'il est charge d'executer. 

5.4.2.3 II incombe au Directeur du Laboratoire de veiller a ce que le personnel 
recrute dispose de la formation voulue et possede I'experience necessaire 
a I'accomplissement de ses taches. La certification des membres du 
personnel doit etre documentee dans leurs dossiers respectifs. 

5.4.2.4 Le Laboratoire de Controle du dopage doit avoir pour Directeur de 
Laboratoire une personne possedant les qualifications requises pour 
assumer les responsabilites professionnelles, organisationnelles, 
educatives et administratives attachees a sa fonction, a savoir : 

• doctorat ou equivalent dans une discipline scientifique, ou formation 
comparable telle qu'un diplome de medecine ou un diplome 
scientifique de second cycle complete par une experience ou une 
formation appropriee, 
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• experience de I'analyse de materiels biologiques pour la recherche de 
substances dopantes, 

• formation ou experience sur les aspects juridiques du Controle du 
dopage. 

5.4.2.5 Le personnel du Laboratoire de Controle du dopage doit comprendre une 
ou plusieurs personnes possedant les qualifications requises pour exercer 
la fonction de scientifique certificateur charge d'examiner les donnees et 
les resultats des controles qualite et de certifier la validite des rapports 
d'essai du Laboratoire , a savoir : 

• diplome universitaire de niveau bac+3 au moins en technologie 
medicale, chimie, biologie ou autre science apparentee, ou 
equivalent ; une experience documentee de Sans ou plus dans un 
Laboratoire de Controle du dopage est consideree comme equivalant 
aux diplomes exiges pour cette fonction, 

• experience de i'analyse des substances dopantes dans les fluides 
biologiques, 

• experience de I'utilisation de techniques analytiques telles que la 
chromatographie, les immunodosages et la chromatographie en phase 
gazeuse couplee a la spectrometrie de masse. 

5.4.2.6 Le personnel d'encadrement doit avoir une comprehension approfondie 
des procedures de maitrise de la qualite, de la revue, de I'interpretation 
et du rendu des resultats d'essai, de la Chaine de detention interne des 
Echantillons au Laboratoire ^ et des mesures a prendre en reponse a des 
problemes analytiques. II doit posseder les qualifications requises, a 
savoir : 

• diplome universitaire de niveau bac+3 au moins en technologie 
medicale, chimie, biologie ou autre science apparentee, ou 
equivalent ; une experience documentee de 5ans ou plus dans un 
Laboratoire de Controle du dopage est consideree comme equivalant 
aux diplomes exiges pour cette fonction, 

• experience des applications analytiques concernees, notamment 
I'analyse des Substances Interdites dans les materiels biologiques, 

• experience de rutilisation de techniques analytiques telles que la 
chromatographie, les immunodosages et la chromatographie en phase 
gazeuse couplee a la spectrometrie de masse. 

• capacite d'assurer la conformite aux systemes de management de la 
qualite et aux processus d'assurance qualite. 

5.4.3 Installations et conditions environnementales 

5.4.3.1 Controle environnemental 



5.4.3.1.1 



Maintenance des services d'approvisionnement electrique 



5.4.3.1.1.1 Le Laboratoire assurera un approvisionnement electrique 
adequat propre a eviter toute interruption de courant ou mise 
en peril de donnees stockees. 
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5.4.3.1.1.2 Tous les ordinateurs, peripheriques et systemes de 
communication devront etre alimentes de fagon a eliminer tout 
risque d'interruption du service. 

5.4.3.1.1.3 Le Laboratoire disposera de politiques permettant d'assurer 
I'integrite des Echantillons refrigeres et/ou congeles en cas de 
panne eiectrique. 

5.4.3.1.2 Le Laboratoire disposera d'une politique ecrite en matiere de sClrete 
et des moyens necessaires pour faire appliquer les regies de surete 
definies. 

5.4.3.1.3 Les substances controlees devront etre stockees et manipulees 
conformement a la legislation nationale applicable en la matiere. 

5.4.3.2 Securite des installations 

5.4.3.2.1 Le Laboratoire disposera d'une politique permettant d'assurer la 
securite de ses installations, qui pourra comprendre une evaluation 
des dangers et des risques. 

5.4.3.2.2 Trois niveaux de securite sont a distinguer dans le manuel qualite 
ou le plan d'evaluation des risques : 

• zone de reception : point initial de controle au-dela duquel les 
personnes non autorisees doivent etre escortees, 

• zones operationnelles communes, 

• zones controlees : zones dont I'acces doit etre controle, avec 
tenue de registres ou sont enregistrees les entrees de visiteurs. 

5.4.3.2.3 Le Laborato ire restreindra I'acces aux zones controlees aux seules 
personnes autorisees. Un membre du personnel connaissant et 
maitrisant I'ensemble du systeme de securite sera designe comme 
responsable de la securite. 

5.4.3.2.4 Pour penetrer dans les zones controlees, les personnes non 
autorisees devront etre escortees. Une autorisation temporaire 
pourra etre delivree a des personnes sollicitant I'acces aux zones 
controlees, par exemple les equipes d'audit ou les personnes 
chargees d'executer un service ou une reparation. 

5.4.3.2.5 II est recommande de prevoir une zone controlee separee pour la 
reception des Echantillons et la preparation des Parties allquotes. 

5.4.4 Methodes d'analyse et validation des metliodes 

5.4.4.1 Selection des methodes 

II n'existe generalement pas de methodes normalisees pour les analyses 
de Controle du dopage. Le Laboratoire devra developper, valider et 
documenter ses propres methodes internes pour I'analyse des substances 
inscrites a la LIste de interdictions et des substances apparentees. Les 
methodes seront choisies et validees en fonction de I'usage qui en est 
prevu. 
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5.4.4.1.1 Substances sans seuil 

Les La bora to ires ne sont pas tenus de mesurer ou rapporter la 
concentration des Substances sans seuil . 

Le Laboratoire doit definir, dans le cadre de la validation des 
methodes, des criteres acceptables pour I'identification des 
Substances interdites (voir le Document Technique "Criteres 
d'identification dans les analyses qualitatives"). 

Le Laboratoire doit demontrer sa capacite a atteindre les Limites 
nninimales de performance requises sur une ou plusieurs substances 
representatives, lorsqu'il existe des criteres appropries. Dans le cas 
ou il est fait appel a une Collection de reference pour I'identification, 
une estimation de la limite de detection de la methode, reposant sur 
revaluation d'une substance representative, doit etre fournie. 

5.4.4.1.2 Substances a seuil 

Le Laboratoire doit developper des methodes donnant une 
incertitude de mesure acceptable au voisinage de la concentration 
seuil. La methode doit permettre d'etablir a la fois la concentration 
relative et I'identite de la Substance interdite ou du (des) 
Metabolite(s) ou Marqueur(s) associe(s). 

Les analyses de confirmation des Substances a seuil doivent etre 
realisees sur trois Parties aliquotes prelevees dans yEchantillon "A", 
et sur trois Parties aliquotes prelevees dans \' Echantillon "B" si une 
analyse de confirmation est effectuee sur ['Echantillon "B". Si le 
volume de YEchantillon est insuffisant pour permettre I'analyse de 
trois Parties aliquotes , il convient d'analyser le plus grand nombre 
possible de Parties aliquotes pouvant etre preparees. Toute 
declaration de Resultat d'analyse anormal devra reposer sur la 
moyenne des concentrations mesurees et prendre en compte 
I'incertitude de mesure au facteur de couverture k correspondant au 
nombre de Parties aliquotes analysees et a un niveau de confiance 
de 95%. Les rapports et la documentation, s'il y a lieu, indiqueront 
la concentration moyenne. 

5.4.4.1.3 Limite Minimale de Performance Requise 

Le Laboratoire sera tenu d'atteindre, tant pour les Substances sans 
seui l que pour les Substances a seuil, la Limite Minimale de 
Performance Requise definie pour la detection et I'identification de la 
substance ou pour la demonstration de sa presence au-dela du seuil 
tolere (si necessaire). 

5.4.4.2 Validation des methodes 

5.4.4.2.1 Les methodes de confirmation utilisees pour les Substances sans 
seuil doivent etre validees. Differents facteurs peuvent etre 
pertinents pour determiner si la methode est adaptee a I'usage qui 
en est prevu, par exemple : 
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• la specificite : I'aptitude d'une methode a permettre la detection 
exclusive de la substance recherchee doit etre etablie et 
docunnentee ; la nnethode doit permettre de distinguer de 
distinguer entre elles des substances ayant des structures tres 
voisines, 

• I'aptitude a I'identification: les resultats obtenus pour les 
Substances sans seuil n'etant pas quantitatifs, le Laboratoire 
doit etablir des criteres permettant d'assurer qu'une substance 
representative de la classe de Substances interdites consideree 
peut etre detectee et identifiee de fagon repetee lorsqu'elle est 
presente dans I'Echantillon a une concentration proche de la 
LMPR, 

• la robustesse : il faut verifier I'aptitude de la methode a generer 
des resultats constants lorsque les conditions d'analyse 
subissent des variations mineures ; les conditions operatoires 
critiques pour I'obtention de resultats reproductibles doivent etre 
maitrisees, 

• la contamination par transfert inter-echantillons (carry-over) : 
les conditions requises pour eviter le transfert de la substance 
consideree d'un Echantillon a un autre au cours du traitement ou 
d'une analyse instrumentale doivent etre etudiees et respectees, 

• les interferences matricielles : la methode ne doit pas permettre 
I'interference dans la detection des Substances interdites ou des 
i^etabolites ou i^arqueurs associes de composants presents dans 
la matrice de I'Ecfiantillon, 

• les substances de reference : I'identification doit reposer sur 
I'utilisation de substances de reference, lorsqu'elles existent ; en 
I'absence de telles substances, le recours a des donnees ou 
Echantilions provenant d'une Collection de reference validee est 
acceptable. 

5.4.4.2.2 Les methodes de confirmation utilisees pour les Substances a seuil 
doivent etre validees. Differents facteurs peuvent etre pertinents 
pour determiner si la methode est adaptee a I'usage qui en est 
prevu, par exemple : 

• la specificite : I'aptitude d'une methode a permettre la detection 
exclusive de la substance recherchee doit etre etablie et 
documentee ; la methode doit permettre de distinguer entre 
elles des substances ayant des structures tres voisines, 

• la Fidelite in termediaire : la methode doit permettre I'obtention 
repetee de resultats fiables lorsque I'analyse est effectuee a des 
moments et par des operateurs differents ; la Fidelite 
intermediaire a la concentration seuil doit etre documentee, 

• la robustesse : il faut verifier I'aptitude de la methode a generer 
des resultats constants lorsque les conditions d'analyse 
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subissent des variations mineures ; les conditions operatoires 
critiques pour I'obtention de resultats reproductibles doivent 
etre maitrisees, 

• la contamination par transfert inter-echantillons (carry-over) : 
les conditions requises pour eviter le transfert de la substance 
consideree d'un Echantillon a un autre au cours du traitement 
ou d'une analyse instrumentale doivent etre etudiees et 
respectees, 

• les interferences nnatricielles : la methode doit linniter 
I'interference dans la quantification des Substances interdites ou 
des Metabolites ou Marqueurs associes de composants presents 
dans la matrice de \' Echantillon, 

• les substances de reference : la quantification doit reposer sur 
rutilisation de substances de reference, lorsqu'elles existent ; 
en I'absence de telles substances, le recours a des donnees ou 
Echantillons provenant d'une Collection de reference validee est 
acceptable, 

• les Limites Minimales de Performance Requises (LMPR) : le 
Laboratoire doit demontrer qu'il est en mesure de detecter des 
composes representatifs de chaque classe de Substances 
interdites aux LMPR definies ; le Laboratoire doit egalement 
determiner la limite de detection et la limite de quantification si 
la LMPR est proche de ces limites, 

• la linearite doit etre documentee sur I'intervalle compris entre 
50% et 200% de la valeur seuil, sauf specification contraire 
dans un Document Technique. 

5.4.4.3 Estimation de I'incertitude associee a la methode 

Dans la plupart des cas, I'identification d'une Substance interdite ou des 
Metabolite(s) ou Marqueur(s) associes suffit pour que soit declare un 
Resultat d'analyse anormal. La notion d'incertitude quantitative definie 
dans I'lSO/CEI 17025 n'est done pas applicable ici. La CPG/SM ou la 
CLHP/SM offrent la possibilite de mesures qualitatives permettant de 
reduire significativement I'incertitude de I'identification. 

Dans le cas des Substances a seuil. il faut considerer a la fois I'incertitude 
sur I'identification et I'incertitude sur la demonstration de la presence de 
la substance a concentration superieure au seuil. 

5.4.4.3.1 Incertitude sur I'identification 

Les caracteristiques analytiques appropriees doivent etre 
documentees pour chaque analyse particuliere. Le Laboratoire doit 
etablir des criteres d'identification du compose au moins aussi 
stricts que ceux specifies dans le Document Technique 
eventuellement applicable. 
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5.4.4.3.2 Incertitude sur I'etablissement du depassement d'un seuil 

L'objectif d'un controle de depassement de seuil dans le Controle du 
dopage est d'etablir la presence de la Substance interdite ou des 
Metabolite(s) ou Marqueur(s) associes a une concentration 
superieure au seuil defini. La methode doit etre specifiquement 
congue a cet effet, notamment sous I'aspect du choix des 
substances de reference et des temoins et de I'indication de 
I'incertitude. 

5.4.4.3.2.1 L'incertitude sur des resultats quantitatifs, notamment a la 
valeur seuil, doit etre consideree lors de la validation de la 
methode a travers les mesures de la Repetabilite , de la Fidelite 
intermediaire et du biais, si possible. 

5.4.4.3.2.2 L'expression de l'incertitude doit reposer sur la notion 
d'incertitude etendue avec un facteur de recouvrement k 
donnant un niveau de confiance de 95 %. L'expression de 
l'incertitude peut egalement prendre la forme d'un test t 
unilateral au niveau de confiance 95 %. 

5.4.4.3.2.3 La question de l'incertitude pourra etre traitee de fagon plus 
approfondie dans des Documents techniques, en fonction de 
l'objectif de I'analyse de certaines substances specifiques. 

5.4.4.4 Maitrise des donnees 

5.4.4.4.1 Securite des donnees et des systemes informatiques 

5.4.4.4.1.1 L'acces aux terminaux informatiques, aux ordinateurs et 
autres equipements sera controle par des moyens physiques 
et par institution de niveaux d'acces multiples controles par 
des mots de passe ou d'autres moyens de reconnaissance et 
d'identification des personnes. Ces moyens comprennent, sans 
exclusion d'autres moyens, les privileges d'acces, les codes 
utilisateurs, les controles d'acces aux disques et les controles 
d'acces aux fichiers. 

5.4.4.4.1.2 Le logiciel d'exploitation et I'ensemble des fichiers feront 
I'objet de sauvegardes regulieres et une copie courante sera 
conservee hors site en lieu sur. 

5.4.4.4.1.3 Le logiciel sera congu pour interdire toute modification des 
resultats, sauf s'il existe un systeme permettant de retracer 
toute modification et la personne I'ayant effectuee, et s'il est 
possible de restreindre cette possibilite de modification aux 
utilisateurs possedant le niveau d'acces requis. 

5.4.4.4.1.4 Toute entree de donnees, enregistrement dans le cadre de 
I'etablissement des rapports et modification apportee a des 
donnees enregistrees devra donner lieu a un enregistrement 
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tragable. Celui-ci comprendra la date et I'heure de 
I'intervention, I'identification des donnees modifiees et le nom 
de la personne. 

5.4.5 Equipement 

5.4.5.1 Une liste des equipements disponibles sera etablie et tenue a jour. 

5.4.5.2 Dans le cadre du systeme qualite, le Laboratoire mettra en oeuvre un 
programme de maintenance et d'etalonnage des equipements 
conformement a la Section 5.5 de I'lSO/CEI 17025. 

5.4.5.3 La maintenance des equipements d'utilite generale n'intervenant pas 
dans la realisation des mesures inclura des examens visuels, des 
controles de surete, et des nettoyages si necessaire. Un etalonnage n'est 
requis que lorsque les reglages peuvent affecter significativement les 
resultats d'analyse. Un programme de maintenance sera etabli pour les 
equipements tels que hottes, centrifugeuses, evaporateurs, etc., utilises 
pour I'application des methodes d'analyse. 

5.4.5.4 Les equipements ou outils volumetriques utilises dans les mesures feront 
I'objet de controles periodiques de performances ainsi que d'interventions 
de maintenance, nettoyage et reparation. 

5.4.5.5 II pourra etre fait appel en sous-traitance a des prestataires de services 
qualifies pour I'entretien, la maintenance et la reparation des materieis 
de mesure. 

5.4.5.6 Toute intervention d'entretien, maintenance et reparation de 
i'equipement doit etre documentee. 

5.4.6 Tra^abilite des mesures 

5.4.6.1 Materieis de reference 

Pour les substances dopantes et leur(s) MetaboUte(s) , W existe peu de 
materieis de reference dont la tragabilite est assuree par rapport a des 
etalons nationaux ou internationaux. Lorsqu'il existe des substances de 
reference raccordables a un etaion national ou a un etalon certifie par un 
organisme officiellement reconnu comme I'USP, la BP, la Ph. Eur. ou 
rOMS, il convient d'utiliser ces substances de reference. Le Laboratoire 
devra dans ce cas se procurer, dans la mesure du possible, le certificat 
d'analyse ou d'authenticite de I'etalon. 

Lorsqu'un materiel de reference n'est pas certifie, le Laboratoire verifiera 
son identite et sa purete par reference a des donnees publiees ou par 
caracterisation chimique. 

5.4.6.2 Collections de reference 

Une collection d'echantillons ou d'isolats peut etre obtenue a partir d'une 
matrice biologique par administration authentique et verifiable d'une 
Substance interdite ou d'une Methode interdite, a condition que les 
donnees analytiques soient suffisantes pour justifier I'identification du pic 
chromatographique ou de I'isolat considere comme Substance interdite, 
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Metabolite associe, ou Marqueur d'une Substance interdite ou d'une 
Methode interdite. 

5.4.7 Assurer la qualite des resultats d'analyse 

5.4.7.1 Le Laboratoire doit participer au Programme d'essais d'aptitude de \'AMA. 

5.4.7.2 Le Laboratoire disposera d'un systeme d'assurance qualite, comprenant 
notamment I'examen en aveugle d'echantillons de controle de la qualite, 
qui permette de mettre a I'epreuve le processus d'analyse dans sa 
totalite (de la reception de V Ecliantiilon et son analyse jusqu'au rendu 
des resultats). 

5.4.7.3 La validite des analyses devrait etre surveillee, par la mise en oeuvre de 
dispositifs de maTtrise de la qualite adaptes au type et a la frequence des 
analyses effectuees par le Laboratoire . Les activites faisant partie de ces 
dispositifs comprennent : 

• I'analyse de temqins positifs et negatifs dans toute serie d'analyses 
effectuee sur un Echantillon presume positif, 

• I'emploi d'etalons internes, deuteries ou autres, ou de la methode des 
ajouts doses, 

• la comparaison des spectres de masse ou des rapports ioniques 
obtenus par SM fragmentometrique (SIM) a ceux obtenus pour un 
Materiel de reference ou un echantillon issu d'une Collection de 
reference dans la meme serie d'analyses, 

• I'analyse de confirmation des echantillons "A" et "B" obtenus par 
Division de I'echantillonf 

• I'emploi de cartes de controle utilisant des limites appropriees (par 
ex. ± 20% de la valeur cible) selon la methode d'analyse utilisee, 

• la documentation au sein du Laboratoire des procedures de maitrise 
de la qualite. 

6.0 Processus d'accreditation par VAMA 

La presente section decrit les exigences techniques et financieres auxquelles doit 
satisfaire le Laboratoire dans le cadre du processus d'accreditation par YAI^A. Les 
differentes etapes de ce processus decrites ici sont en rapport avec les exigences 
definies a la Section 4. 

6.1. Depot d'une demande d'accreditation 
6.1.1 Formulaire de demande 

Le Laboratoire doit remplir, sans omettre aucun renseignement, le formulaire de 
demande d'accreditation fourni par \'Al^A, et le retourner a I'Ai^A accompagne des 
documents requis et des droits exigibles. La demande doit porter la signature du 
Directeur du Laboratoire et, le cas echant, du Directeur de I'organisme d'accueil. 
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6.1.2 Description du Laboratoire 

En vue de la visite preliminaire de I'AMA, le Laboratoire devra remplir un 
questionnaire adresse par VAMA, a retourner au plus tard quatre semaines apres sa 
reception. Les informations suivantes seront fournies par le biais du questionnaire : 

• Liste et qualifications des membres du personnel 

• Description des locaux et installations, avec notamment descriptif des 
mesures prevues pour assurer la securite des Echantillons et enregistrements 

• Liste des ressources existantes et projetees en instruments et equipements 

• Liste des Materiels de reference ou etalons disponibles, ou dont I'acquisition 
est projetee, y compris Collections de reference d' Echantillons biologiques 
dument valides 

• Plans financiers ou commerciaux du Laboratoire 

L'AMA pourra exiger une mise a jour de cette documentation dans le courant du 
processus d'accreditation. 

6.1.3 Lettre de soutien 

Comme indique en 4.1.2, le Laboratoire devra produire les lettres de soutien 
demandees, contenant toutes les informations requises, de I'autorite publique 
nationale competente, ou du Comite national olympique ou de Y Organisation 
nationale antidopage. 

6.1.4 Visite preliminaire 

VAMA effectuera si necessaire une visite preliminaire de 2-3 jours au Laboratoire . 
aux frais de ce dernier. Cette visite a pour double objectif de clarifier des questions 
en rapport avec le processus d'accreditation et les exigences definies dans le 
Standard international pour les Laboratoires , et de recueillir des informations sur 
certains aspects importants pour I'accreditation du Laboratoire . 

6.1.5 Rapport final et recommandation de VAMA 

Dans les huit (8) semaines suivant la visite preliminaire ou la reception du 
questionnaire, \'AMA redigera et fera parvenir son rapport au Laboratoire . Dans ce 
rapport, \'AMA formulera les recommandations voulues concernant soit I'attribution 
au Laboratoire du statut de pre-accreditation soit les ameliorations exigees du 
Laboratoire pour obtenir ce statut. 

6.2. Periode de pre-accreditation 

Le laboratoire en phase de pre-accreditation par \'AMA devra accomplir une periode 
probatoire, dont la duree pourra aller de 12 a 24 mois selon la situation du 
Laboratoire au regard des exigences definies (voir Section 4.1). Le principal objectif 
de cette periode probatoire est de permettre au Laboratoire de se preparer en vue de 
I'accreditation initiale. Au cours de cette periode, VAMA apportera au Laboratoire 
toute I'assistance requise pour I'aider a ameliorer ses processus et methodes de 
travail. Le Laboratoire devra, de son cote, remplir les conditions suivantes. 

6.2.1 Obtention de I'accreditation ISO/CEI 17025 

Le Laboratoire preparera et etablira la documentation et I'organisation requises pour 
satisfaire aux exigences de la Section 5 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a 
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I'analyse des Echantillons de Controle du dopage - et a celles de ISO/CEI 17025. Sur 
cette base, le Laboratoire engagera et preparera le processus d'accreditation en 
consultation avec un organisme national d'accreditation competent. Une equipe 
d'audit constituee de representants de I'organisme national d'accreditation, 
connprenant des evaluateurs techniques independants recomnnandes par VAMA, 
effectuera un audit du Laboratoire . L'AMA recevra copie du rapport d'audit. Le 
Laboratoire devra corriger toute non-conformite constatee, dans un delai defini, et 
dument docunnenter ces corrections. L'AI^A recevra copie de la documentation 
afferente a la correction des non-conformites. 

6.2.2 Participation au Programme d'essais d'aptitude de VAMA 

Avant d'obtenir I'accreditation initiale, le Laboratoire doit participer avec succes 
pendant un an au moins au Programme d'essais d'aptitude de VAMA (voir en 
Annexe A la description de ce programme). 

Au titre d'epreuve d'aptitude finale, le Laboratoire analysera 20-50 Echantillons 
d'urine en presence d'un representant de I'AMA. Le couts afferents a la visite sur site 
de r>AM/\ seront a la charge du Laboratoire . Le Laboratoire devra reussir a identifier 
et/ou a etablir la presence a concentration superieure au seuil tolere de I'ensemble 
des Substances interdites, Metabolite(s) associe(s) ou Marqueur(s) de Substances 
interdites ou de Methodes interdites, dans un delai de cinq (5) jours a compter de 
I'ouverture des Echantillons par le Laboratoire . Le Laboratoire produira un certificat 
d'analyse pour chacun des Echantillons de I'epreuve d'aptitude. Pour les Echantillons 
negatifs, \'AMA pourra demander que lui soit fourni tout ou partie des donnees de 
depistage negatif. Pour chacun des Echantillons ayant donne lieu a un Resultat 
d'analyse anormal, le Laboratoire presentera la Documentation du Laboratoire . Ces 
donnees seront transmises dans les deux (2) semaines suivant la communication du 
rapport initial. 

6.2.3 Mise en ceuvre du Code d'etliique 

Le Laboratoire communiquera le Code d'ethique (Annexe B) a tous ses employes et 
s'assurera qu'ils en comprennent bien les differents aspects et s'engagent a les 
respecter. 

6.2.4 Planification et realisation des activites de reciierclie 

Le Laboratoire etablira un plan de realisation de ses activites de recherche et 
developpement dans le domaine du Controle du dopage, couvrant une periode de 
3 ans et incluant un budget. Deux au moins des activites de recherche et de 
developpement seront engagees et mises en oeuvre au cours de la periode 
probatoire. 

6.2.5 Planification et realisation du partage des connaissances 

Au cours de la periode probatoire, le Laboratoire preparera et communiquera aux 
autres Laboratoires accredites par VAMA des informations et connaissances sur deux 
sujets specifiques au moins. 
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6.3. Obtention de I'accreditation 

6.3.1 Participation a un audit d'accreditation par VAMA 

Pendant la derniere phase de la periode probatoire, \'AMA preparera en cooperation 
avec le Laboratoire un audit final d'accreditation par VAMA. Des representants de 
VAMA effectueront un audit de la conformite du Laboratoire aux exigences definies 
dans la Section 5 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse des 
Echantillons de Controle du dopage - ainsi que des pratiques et de la documentation 
du Laboratoire. Si VAMA a participe a I'audit ISO initial, I'audit final par VAMA pourra 
etre de nature documentaire. Dans le cas contraire, I'audit pourra etre conduit soit 
en collaboration avec I'organisnne national d'accreditation soit separement pour des 
raisons pratiques. Si un audit sur site est effectue par VAMA, les couts afferents 
seront a la charge du Laboratoire . Au vu des resultats de I'audit, VAMA produira un 
rapport d'audit et le transmettra au Laboratoire . Si besoin est, le Laboratoire devra 
corriger les non-conformites constatees, dans un delai defini, et en faire rapport a 
VAMA. 

6.3.2 Rapport et recommandation de VAMA 

Au vu de la documentation soumise par le Laboratoire ainsi que des commentaires 
eventuels des conseiilers scientifiques de VAMA et de I'organisme accrediteur 
concerne (rapport d'audit), VAMA redigera un rapport final inciuant une 
recommandation favorable ou defavorable a I'accreditation du Laboratoire . Le 
rapport et la recommandation seront soumis pour approbation au Comite executif de 
VAMA. Si la recommandation emise est defavorable a I'accreditation du Laboratoire , 
celui-ci disposera pour corriger et ameliorer certains aspects specifiques de son 
fonctionnement d'un delai de six (6) mois, au terme duquel un nouveau rapport sera 
redige par VAMA. 

6.3.3 Delivrance et publication du certificat d'accreditation 

Un certificat signe par un representant dument autorise de VAMA sera delivre en 
reconnaissance de I'accreditation. Le nom du Laboratoire et la duree de validite du 
certificat y seront specifies. Un certificat pourra etre delivre apres sa date d'entree 
en vigueur, avec effet retroactif. Une liste des Laboratoires accredites sera publiee 
chaque annee par VAMA. 

6.4. Renouvellement de I'accreditation 
6.4.1 Nouvelle lettre de soutien 

Le Laboratoire devra produire, chaque annee ou a lieu un audit de re-accreditation 
ISO/CEI 17025, une ou plusieurs lettres de soutien emanant d'une autorite publique 
nationale, du Comite national olympique ou de V Organisation nationals antidopage 
responsable du programme national de Controle du dopage, ou d'une Federation 
Internationale responsable d'un programme international de Controle du dopage. 

Une lettre de I'organisme d'accueil renouvelant ses engagements vis-a-vis du 
Laboratoire sera egalement exigee a I'occasion de chaque audit de re- accreditation 
ISO/CEI 17025. 



Standard international pour les Laboratoires 40 

Version 4.0 Aout 2004 



6.4.2 Nombre annuel d'analyses 

Le Laboratoire rendra periodiquement compte a VAMA, sous un format specifie, des 
resultats de Tensemble des analyses effectuees. L'AMA exercera un suivi du volume 
des analyses realisees par le Laboratoire . Si le nombre d'Echantillons analyses tombe 
en-dega du seuil de 1500 par an, I'accreditation du Laboratoire par VAMA sera 
suspendue ou revoquee conformement aux dispositions de la Section 6.4.8. 

6.4.3 Flexibilite de I'accreditation 

Les Laboratoires accredites par I'AMA sont autorises a adopter ou modifier des 
methodes scientifiques, ou a travailler sur de nouveaux analytes, sans en referer a 
I'organisme qui a procede a leur accreditation ISO/CEI 17025. Toute methode ou 
procedure analytique doit etre convenablement choisie et validee, et avoir ete 
incorporee dans le champ d'activite du Laboratoire lors de I'audit ISO suivant si elle 
continue d'etre utilisee. 

6.4.4 Observation du Code d'etliique de VAMA 

Le Directeur du Laboratoire adressera chaque annee a VAMA une lettre par laquelle il 
certifie respecter le Code d'ethique. 

II pourra etre demande au Laboratoire de produire les documents attestant qu'il se 
conforme aux regies deontologiques du Code d'ethique (Annexe B). 

6.4.5 Activites de recherche 

Le Laboratoire devra presenter annuellement a \'AMA un rapport sur I'etat 
d'avancement et la diffusion des resultats de ses activites de recherche et 
developpement dans le domaine du Controle du dopage. Le Laboratoire presentera 
egalement ses projets de recherche et developpement pour I'annee a venir. 

6.4.6 Partage des connaissances 

Le Laboratoire devra presenter annuellement a VAMA un rapport sur le partage des 
connaissances avec tous les autres Laboratoires accredites par VAMA. 

6.4.7 Participation aux audits periodiques AMA /ISO et a I'audit de re- 
accreditation 

L'AMA se reserve le droit d'inspecter et auditer a tout moment le Laboratoire . Le 
Directeur du Laboratoire sera avise par ecrit de I'audit/inspection. Dans certaines 
circonstances exceptionnelles, I'audit/inspection pourra avoir lieu sans preavis. 

6.4.7.1 Audit de re-accreditation /AM/A/ISO 

Le Laboratoire devra obtenir I'accreditation ISO/CEI 17025 avec 
conformite a la Section 5 du present document - Application de la norme 
ISO/CEI 17025 a I'analyse des Echantillons de Controle du dopage. 
L'equipe d'audit pourra comprendre un consultant de VAMA en plus des 
auditeurs designes par I'organisme national d'accreditation pour I'audit 
de re-accreditation. 

L'AMA recevra copie du resume du rapport d'audit, ainsi que des 
reponses du Laboratoire . Le Laboratoire transmettra egalement une copie 
du certificat de conformite a I'ISO 17025 delivre par I'organisme national 
de certification. 
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6.4.7.2 Audits ISO periodiques 

Les annees ou doit etre effectue un audit periodique ISO/CEI 17025, le 
Laboratoire transmettra a I'AMA la copie des eventuels audits externes et 
la preuve que des actions correctives ont ete prises en reponse a toute 
non-conformite constatee. 

6.4.8 Rapport et recommandation de VAMA 

l-'y4Af/A examinera chaque annee la conformite du Laboratoire avec les exigences 
enoncees dans les Sections 4 et 5. A I'exception des audits de re-accreditation et 
autres audits sur site requis, cette revue annuelle sera effectuee sous fornne d'audit 
documentaire. L'AMA pourra exiger du Laboratoire qu'il lui presente la documentation 
voulue. Tout manquement du Laboratoire a fournir a la date specifiee les 
informations demandees pour revaluation de ses performances sera consideree 
comme un refus de cooperer et entramera la Suspension ou la Revocation de 
I'accreditation. 

L'AMA considerera les performances globales du Laboratoire pour prendre la decision 
de renouveler ou non son accreditation. Les performances du Laboratoire par rapport 
aux exigences enoncees dans la Section 5 (delais d'analyse, teneur de la 
Documentation du Laboratoire ^ reactions des organisations clientes, par exemple) 
pourront etre examinees dans le cadre de cet audit. 

6.4.8.1 Renouvellement de ['accreditation 

Si le Laboratoire s'est maintenu a un niveau de performance satisfaisant, 
VAMA recommandera au Comite executif de re-accrediter le Laboratoire . 

6.4.8.2 Suspension de I'accreditation 

Si VAMA a des raisons de penser qu'une Suspension peut etre necessaire 
et qu'une action immediate s'impose pour proteger les interets de VAMA 
et du^ Mouvement olympique, \'AMA pourra suspendre immediatement 
I'accreditation d'un Laboratoire . Si necessaire, une decision en ce sens 
pourra etre prise par le President du Comite executif de VAMA. 

Les actions susceptibles d'entrainer une Suspension de ['accreditation 
peuvent etre, par exemple : 

• la Suspension de ['accreditation ISO/CEI 17025, 

• le manquement a prendre les mesures correctives appropriees a la 
suite d'une performance insatisfaisante, 

• la non-conformite a I'une quelconque des exigences enoncees dans le 
Standard international pour les Laboratoires de VAMA (y compris 
celles decrites dans I'Annexe A sur les essais d'aptitude), 

• le manquement a cooperer avec I'AMA ou I' Autorite de controle 
competente en ne fournissant pas la documentation requise, 

• I'inobservation du Code d'ethique des Laboratoires de VAMA. 

L'AMA pourra recommander a tout moment une Suspension de 
['accreditation au vu des resultats obtenus dans le cadre du Programme 
d'essais d'aptitude. 
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La duree et les termes de la Suspension seront proportionnes a la gravite 
de la non-conformite ou de I'insuffisance des performances, et a la 
necessite d'assurer aux Sportifs un controle antidopage flable et exact. 
La duree de la Suspension pourra aller jusqu'a 6 mois, pendant lesquels 
les eventuelles non-confornnites devront etre corrigees. A defaut de 
correction des non-conformites au terme de la periode de Suspension , le 
Laboratoire verra son accreditation revoquee. 

En cas de non-conformite, VAMA pourra suspendre la realisation par le 
Laboratoire de toute analyse portant sur les Substances interdites. Si 
VAMA etablit que la non-conformite se limite a une classe de Substances 
interdites, la Suspension pourra etre limitee a la classe de substances en 
cause. 

6.4.8.3 Revocation de I'accreditation 

Le Comite executif de \'Ai^A revoquera I'accreditation de tout Laboratoire 
accredite en vertu des presentes dispositions des lors que la Revocation 
sera jugee necessaire pour assurer la totale fiabilite et exactitude des 
analyses de Controle du dopage et I'exactitude des resultats rendus. La 
Revocation de I'accreditation pourra etre fondee sur les considerations 
suivantes, sans exclusion d'autres motifs : 

• perte de I'accreditation ISO/CEI 17025, 

• performances insatisfaisantes en matiere d'analyse et de rapport des 
resultats de Controle du dopage, 

• participation insatisfaisante aux evaluations de performances ou 
audits sur site du Laboratoire , 

• manquement a prendre les mesures correctives appropriees a la suite 
d'une performance insatisfaisante dans le cadre des Controles ou 
d'une epreuve d'aptitude, 

• manquement materiel aux dispositions du present document ou a 
toute autre exigence imposee par VAI^A au Laboratoire . 

• manquement a corriger un defaut de conformite a I'une des 
exigences enoncees dans le Standard international pour les 
Laboratoires de I'AMA (y compris celles decrites dans I'Annexe A sur 
les essais d'aptitude) au cours d'une periode de Suspension , 

• manquement a cooperer avec VAMA ou I' Autorite de controle 
competente au cours de la periode de Suspension , 

• grave violation du code d'ethique, 

• condamnation d'un membre important du personnel pour un delit en 
rapport avec les activites du Laboratoire . 

• toute autre cause affectant materiellement la capacite du Laboratoire 
a assurer la totale fiabilite et exactitude des analyses de Controle du 
dopage et I'exactitude des resultats rendus. 

Un Laboratoire dont I'accreditation a ete revoquee n'est autorise a 
effectuer aucune analyse d'Echantillons de Controle du dopage pour une 
Autorite de controle. 
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Si un Laboratoire dont I'accreditation a ete revoquee souhaite 
redemander une accreditation, il devra reprendre le processus decrit 
dans la Section 4.1 comme un nouveau Laboratoire , sauf circonstances 
ou justifications exceptionnelles laissees a la seule discretion de YAMA. 
Dans de telles circonstances exceptionnelles, VAMA deternninera les 
etapes a suivre pour obtenir une nouvelle accreditation. 



6.4.9 Notification 

6.4.9.1 Notification ecrite 



Lorsqu'un Laboratoire est suspendu ou qu'une procedure de revocation 
est engagee par \'AMA a son encontre, \'AMA doit immediatement 
adresser au Laboratoire une notification ecrite de sa Suspension ou de la 
proposition de Revocation , par telecopie, messagerie ou courrier 
recommande avec ou sans accuse de reception. Cette notification 
precisera : 

l)le motif de la Suspension ou de la proposition de Revocation , 

2) les termes de la Suspension ou de la proposition de Revocation , 

3) la duree de la Suspension . 

6.4.9.2 Prise d'effet 

Une Suspension prend effet immediatement. Une proposition de 
Revocation prend effet 30 jours civils apres la date de la notification ou, 
si un appel en revision est depose, a la date decidee par \'AMA si la 
proposition de Revocation est confirmee. Un Laboratoire ayant ete notifie 
d'une procedure de Revocation de son accreditation sera suspendu 
jusqu'a la decision finale de I'AMA d'enteriner ou non sa Revocation . Si 
VAMA decide de ne pas confirmer la Suspension ou la proposition de 
Revocation , la Suspension prendra immediatement fin et la proposition 
de Revocation sera retiree. 

6.4.9.3 Annonce publique 

L'AMA notifiera immediatement a I'ensemble des autorites publiques 
nationales, des Organisations nationales antidopage, des Comites 
nationaux olympiques et des federations Internationales, ainsi qu'au CIO, 
le nom et I'adresse de tout Laboratoire dont I'accreditation a ete 
suspendue ou revoquee, et le nom de tout Laboratoire dont la 
Suspension a ete levee. 

L'AMA transmettra a toute Autorite de controle . sur demande ecrite, la 
decision ecrite portant confirmation ou annulation de la Suspension ou de 
la proposition de Revocation . 

6.4.10 Droits de re-accreditation 

L'AMA facturera annuellement au Laboratoire une partie des couts afferents au 
processus de re-accreditation. En cas d'inspections sur site, le Laboratoire prendra a 
sa charge les frais de transport et de sejour du (des) representant(s) de \'AMA. 
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6.4.11 Delivrance et publication du certificat d'accreditation 

Si le renouvellement de I'accreditation est approuve, le Laboratoire recevra un 
certificat signe par un representant dument autorise de \'AMA en reconnaissance de 
I'accreditation. Ce certificat specifiera le nom du Laboratoire et la duree de validite 
du certificat. Un certificat pourra etre delivre apres sa date d'entree en vigueur, avec 
effet retroactif. 

6.5. Conditions d'accreditation des installations satellites pour les 
grandes Manifestations 

En general, les delais de rennise des resultats d'analyse lors d'une grande 
Manifestation sportive sont tres contraignants et imposent au Laboratoire de disposer 
d'installations a proximite du Jieu de competition, ou le personnel charge du Controle 
du dopage pourra livrer les Echantillons . II peut done etre necessaire de delocaliser 
un Laboratoire existant pendant la duree voulue pour valider le fonctionnement de 
I'installation satellite et realiser les analyses requises dans le cadre de la 
Manifestation. 

Dans des circonstances exceptionnelles, les Eciiantillons pourront etre transportes 
jusqu'aux installations permanentes d'un Laboratoire . Les organisateurs de la 
Manifestation et \'AMA devront alors decider conjointement si ce transport est 
compatible, en toute eventualite, avec le respect des exigences d'analyse (delais par 
exemple) et des droits des Sportifs. Si le Laboratoire opere dans ses locaux 
permanents, les exigences enoncees ci-apres pour les installations ne s'appliqueront 
pas. Le Laboratoire sera neanmoins tenu de rendre des comptes en matiere de 
personnel, d'equipement et de transport des Echantillons. 

II incombera au Laboratoire de tenir \'AMA regulierement informee de revolution des 
installations de laboratoire. 

6.5.1 Visite/inspection initiate de VAMA/ISO 

VAMA pourra visiter I'installation du Laboratoire des qu'elle sera disponible, afin de 
determiner si elle est adequate. Les frais afferents a cette visite seront a la charge 
du Laboratoire . Une attention particuliere sera portee a I'adequation des mesures de 
securite et a I'organisation physique de I'espace, qui devra assurer le maintien d'une 
separation adequate entre les differentes zones du Laboratoire. ainsi qu'a I'examen 
preliminaire des autres elements logistiques des. 

6.5.2 Accreditation ISO/CEI 17025 de I'installation satellite 

Au moins un (1) mois avant la Manifestation, le Laboratoire devra produire la 
documentation attestant que I'organisme national d'accreditation a accorde 
I'accreditation ISO/CEI a I'installation satellite conformement a la Section 5 - 
Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse des Echantillons de Controle du 
dopage. VAMA pourra exiger la presence d'un de ses consultants a I'audit de 
I'installation satellite par I'organisme national d'accreditation. Les frais afferents a la 
participation de VAMA a cet audit seront a la charge du Laboratoire . 

6.5.3 Rapport pre-Manifestation sur les installations et le personnel 

Au moins un (1) mois avant la Manifestation, le Laboratoire devra fournir un rapport 
contenant : 

• la liste du personnel du Laboratoire , 
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• la liste du personnel scientifique non employe normalement par le 
Laboratoire (s'il y a lieu), 

• le programme de formation du nouveau personnel scientifique, 

• la liste des ressources en instruments et equipements, 

• un manuel de procedures specifiquement destine a I'installation satellite, 
portant notamment sur les methodes d'anaiyse, 

• un resume des procedures de gestion des resultats, avec notamment les 
criteres appliques pour decider d'un resultat positif ou negatif, 

• les methodes prevues pour communiquer les resultats d'anaiyse aux 
autorites competentes en toute securite. 

Toute modification intervenant avant la Manifestation devra etre immediatement 
signalee a I'Ai^A. 

Meme si les essais doivent etre effectues dans les installations permanentes du 
Laboratoire , un rapport pre-i^anifestation devra etre redige, notamment pour ce qui 
concerne les changements apportes a la composition du personnel et les 
equipements supplementaires. 

6.5.4 Audit d'accreditation par I'AMA 

L'Ai^A pourra choisir d'effectuer un audit sur site independant ou un audit 
documentaire de I'installation satellite. En cas d'audit sur site, les depenses de \'AI^A 
afferentes a I'audit seront a la charge du Laboratoire . L'audit pourra comprendre 
I'analyse d'une serie d'echantillons pour essais d'aptitude. Le personnel devra etre 
present au complet. Une attention particuliere sera portee a la participation des 
nouveaux membres afin d'evaluer leurs competences. 

6.5.5 Revue des rapports et correction des non-conformites identifiees 

Le Directeur du Laboratoire devra prendre en compte et corriger toute non- 
conformite identifiee. Le rapport d'audit et la documentation relative aux actions 
correctives devront etre transmis a \'Ai^A. 

6.5.6 Deiivrance et publication d'un certificat d'accreditation temporaire et 
iimite 

Au vu de la documentation produite, \'Al^A prendra une decision concernant 
I'accreditatbn du Laboratoire . Si I'accreditation est accordee, I'AI^A delivrera un 
certificat d'accreditation valide pendant la duree de la Manifestation et pendant une 
duree appropriee avant et apres la competition. 

6.5.7 Surveillance et evaluation pendant la Manifestation 

VAMA pourra decider, a son seule discretion, de deleguer un observateur aupres du 
Laboratoire pendant la duree de la Manifestation. Une entiere cooperation avec cet 
observateur sera attendue du Directeur du Laboratoire . 

VAMA soumettra au Laboratoire , en concertation avec les organisateurs de la 
Manifestation, des Echantillons pour essais d'aptitude qu'il devra analyser en double 
aveugle. 

En cas d'obtention d'un faux positif, le Laboratoire cessera immediatement les 
analyses pour la classe correspondante de Substances interdites ou de Metftodes 
interdites, et il devra mettre en oeuvre des actions correctives dans les 12 heures 
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suivant la notification du resultat faussement positif. Tous les Echantillons analyses 
avant I'obtention de ce resultat seront re-analyses pour la classe de Substances 
interdites ou de Methodes interdites concernee par la non-conformite. Les resultats 
des investigations et analyses seront presentes a YAMA dans les 24 heures, sauf 
accord ecrit contra ire. 

En cas d'obtention d'un faux negatif, il sera demande au Laboratoire de rechercher 
les causes de I'erreur et de mettre en ceuvre des actions correctives dans les 
24 heures suivant la notification du resultat faussement negatif. Un groupe 
representatif d' Echantillons, en nombre voulu pour obtenir I'assurance que le risque 
de faux negatifs est reduit au minimum, sera re-analyse pour la classe de 
Substances interdites ou de Methodes interdites concernee par la non-conformite. 
Les resultats des investigations et analyses seront presentes a VAMA dans les 
48 heures, sauf accord ecrit contraire. 

7.0 Elements a produire a I'appui d'un Resultat d'analyse 

anormal dans le cadre d'un recours 

La presente section decrit les procedures a suivre en cas de contestation par un 
Sportif d'un Resultat d'analyse anormal dans le cadre d'une audition telle que prevue 
dans le Code. 

7.1. Documentation du Laboratoire 

Le Laboratoire est tenu de produire, a I'appui de tout Resultat d'analyse anormal, la 
Documentation du Laboratoire decrite dans le detail dans le Document Technique 
"Documentation du Laboratoire ". 

Le^ Laboratoire n'est pas tenu de fournir d'autre documentation que celle 
specifiquement decrite dans le Document Technique "Documentation du 
Laboratoire". Pour justifier un Resultat d'analyse anormal, il n'a par consequent 
aucune obligation de presenter a I' Autorite de controle , ou en reponse a une 
demande de communication des pieces du dossier pour une audition, ses procedures 
operatoires standardisees, la documentation generale relative au management de la 
qualite (par exemple les preuves de sa conformite a I'lSO) ou tout autre document 
non specifiquement exige dans le Document Technique "Documentation du 
Laboratoire". La presence de references aux exigences de I'lSO dans le Standard 
international pour les Laboratoires repond uniquement a des objectifs generaux de 
maitrise de la qualite et ne peut en aucun cas etre invoquee dans le cadre d'un 
recours a I'encontre d'un Resultat d'analyse anormal. 
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PARTIE 3 : ANNEXES 
Annexe A - Programme d'essais d'aptitude de VAMA 

Le programme d'essais d'aptitude de VAMA a plusieurs objectifs : il permet d'evaluer 
les performances des Laboratoires et d'ameliorer I'uniformite de leurs resultats, et 
fournit aux Laboratoires accredites par VAMA I'occasion de se former et se 
perfectionner. L'objectif de I'analyse d'un echantillon-test particulier determinera sa 
composition et sa forme. 

1. Periode probatoire 

Le Programme d'essais d'aptitude (EA) entre dans I'evaluation initiale des 
Laboratoires sollicitant I'accreditation. Outre les echantillons-test destines aux 
epreuves d'aptitude trimestrielles, VAMA pourra fournir aux Laboratoires candidats 
qui le demandent des echantillons-tests de precedentes epreuves d'EA, pour leur 
permettre d'evaluer leurs performances et de les comparer a celles des Laboratoires 
accredites. 

routes les procedures associees au traitement et a I'analyse des echantillons-test par 
le Laboratoire doivent, dans la mesure du possible, etre executees de fagon identique 
a celles appliquees pour I'analyse de routine des Echantillons par le Laboratoire . sauf 
specification contraire. Aucun effort ne doit etre fait pour optimiser I'instrumentation 
(par exemple en changeant les multiplicateurs ou les colonnes chromatographiques) 
ou les methodes avant de proceder a I'analyse des echantillons, sauf dans le cadre 
d'une operation de maintenance programmee. II convient d'employer les methodes 
ou procedures utilisees en routine. 

La reussite a toutes les epreuves d'EA effectuees pendant 12-24 mois est exigee 
pour qu'un Laboratoire soit considere comme admissible a ['accreditation. Des 
epreuves d'EA auront lieu au minimum tous les trois mois et comprendront I'analyse 
d'au moins cinq (5) echantillons-test par epreuve. Quatre (4) echantillons au moins 
contiendront des Substances a seuil. Des blancs et des echantillons falsifies pourront 
egalement figurer dans les epreuves. 

2. Maintien et renouvellement de I'accreditation 

Apres leur accreditation, les Laboratoires devront analyser au moins cinq (5) 
echantillons d'EA par trimestre. Chaque annee, deux (2) echantillons au moins 
contiendront des Substances a seuil . Des blancs et des echantillons falsifies pourront 
egalement figurer dans les epreuves. 

Toutes les procedures associees au traitement et a I'analyse des echantillons-test par 
le Laboratoire doivent, dans la mesure du possible, etre executees de fagon identique 
a celles appliquees pour I'analyse de routine des Echantillons par le Laboratoire . sauf 
specification contraire. Aucun effort ne doit etre fait pour optimiser I'instrumentation 
(par exeniple en changeant les multiplicateurs ou les colonnes chromatographiques) 
ou les methodes avant de proceder a I'analyse des echantillons, sauf dans le cadre 
d'une operation de maintenance programmee. II convient d'employer les methodes 
ou procedures utilisees en routine. 
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2.1 Epreuves ouvertes 

II pourra etre demande au Laboratoire d'analyser un echantillon-test pour y 
rechercher une Substance interdite specifique. En regie generale, cette approche est 
utilisee a des fins educatives ou pour recuelllir des donnees. 

2.2 Epreuves en simple aveugle 

Le Laboratoire sera averti que I'echantillon est un echantillon-test d'EA, mais 
ignorera son contenu. Les performances obtenues sur des echantillons analyses en 
aveugle doivent etre du meme niveau que celles obtenues dans les epreuves 
ouvertes ou non aveugles. 

2.3 Resuitats des epreuves ouvertes et en simple aveugle 

Le Laboratoire devra rapporter a VAMA les resuitats des epreuves d'EA ouvertes et 
en simple aveugle selon les modalites specifiees pour les analyses de routine. Pour 
certains echantillons ou series d'echantillons, des informations complementaires 
pourront etre demandees au Laboratoire . 

2.4 Epreuves en double aveugle 

Le Laboratoire recevra des series d'echantillons-test non distinguables des 
Echantillons normaux. Ces echantillons pourront etre des echantillons blancs, falsifies 
ou positifs. lis pourront etre utilises pour evaluer les delais d'analyse, la conformite 
aux exigences documentaires et d'autres competences non analytiques en meme 
temps que les performances du Laboratoire . 

3. Composition des echantillons 

3.1 Substances presentes 

Les echantillons-test pour EA contiennent des Substances interdites, Metabolite(s) 
associe(s) et Marqueur(s) de Substances interdites ou de Methodes interdites que 
tout Laboratoire accredite doit etre en mesure d'analyser a des concentrations 
compatibles avec la detection des substances par les techniques de depistage 
usuelles. II s'agit en general des concentrations pouvant etre attendues dans I'urine 
d'utilisateurs de substances dopantes. Pour certaines substances, I'echantillon peut 
contenir a la fois la substance mere et certains des principaux Metabolites. La 
composition des echantillons adresses aux differents Laboratoires pour une epreuve 
d'EA particuliere peut varier, mais il est prevu que, sur une annee, tous les 
Laboratoires participants aient analyse au total la meme serie d'echantillons. 

Un echantillon-test peut contenir piusieurs Substances interdites, Metabolites ou 
Marqueurs ^ d'une Substance interdite ou d'une Methode interdite, sans que leur 
nombre depasse toutefois trois Substances interdites ou Metabolites associes ou 
Marqueurs de Substances interdites ou de Methodes interdites. II est possible que 
I'echantillon contienne de multiples Metabolites d'une meme substance, ceci 
correspondent toutefois a la presence d'une seule Substance interdite. Tous les 
Metabolites detectes doivent etre signales conformement aux procedures operatoires 
standardisees du Laboratoire. 
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3.2 Concentrations 

Les echantillons-test peuvent etre dopes avec des Substances interdites et/ou 
Metabolites associes, ou peuvent provenir d'authentiques etudes d'administration 
controlee. Pour les Substances a seuil . la concentration dans I'echantillon sera choisie 
selon I'un des criteres sulvants, sans exclusion d'autres possibilites : 

I) concentration d'au moins 20 pour cent superieure au seuil pour I'essai initial 
ou I'essai de confirmation, selon que revaluation porte sur I'un ou I'autre, 

ii) concentration sensiblennent egale ou inferieure au seuil, pour des analyses 
repondant a des objectifs speciaux. Le Laboratoire aura alors pour consigne de 
rechercher dans I'echantillon une Substance interdite particuliere dans le cadre 
d'une epreuve a visee educative, dont le resultat n'entrera pas en 
consideration dans revaluation du Laboratoire . 

Pour les Substance s sans seuil . la concentration dans I'echantillon sera choisie selon 
I'un des criteres suivants, sans exclusion d'autres possibilites : 

i) presence de la Substance interdite et/ou de Metabolite(s) majeur(s) associe(s) 
en quantite superieure a la Limite Minimale de Performance Requise , 

ii) presence de la Substance interdite et/ou de Metabolite(s) majeur(s) associe(s) 
en quantite proche de la limite de detection, pour des analyses repondant a 
des objectifs speciaux. Le Laboratoire aura alors pour consigne de rechercher 
dans I'echantillon une Substance interdite particuliere dans le cadre d'une 
epreuve a visee educative, dont le resultat n'entrera pas en consideration dans 
revaluation du Laboratoire . 

Ces concentrations et types de substances pourront etre modifies au vu de divers 
facteurs tels que revolution des techniques de detection et des tendances observees 
dans \'Usage des substances dopantes. 

Les echantillons negatifs ne contiennent aucune des substances cibles a 
concentration superieure a la Limite Minimale de Performance Requise pour les 
analyses effectuees par les methodes usuelles. 

3.3 Echantillons blancs ou falsifies 

Les epreuves d'EA comprendront egalement des echantillons-test ne contenant pas 
de substances dopantes ou des echantillons-test ayant ete deliberement falsifies par 
addition de substances etrangeres destinees a diluer I'echantillon, degrader I'analyte 
ou le masquer au cours de la determination. 

4. Evaluation des resultats des essais d'aptitude 
4.1 Evaluation des resultats quantitatifs 

Dans le cas des analyses quantitatives, les resultats peuvent etre evalues sur la base 
de la valeur vraie ou consensuelle de I'echantillon analyse et d'un ecart type qui peut 
etre determine soit par les resultats au sein du groupe soit par la fidelite attendue de 
la mesure. L'ecart reduit (z-score) est calcule par I'equation : 

ou X est la valeur obtenue, 

X est la valeur assignee, 
5 est la valeur cible de l'ecart type. 
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La valeur cible de I'ecart type relatif sera fixee de telle sorte que robtentlon d'une 
valeur absolue comprise entre deux (2) et trois (3) pour la statistique z soit jugee 
comme une performance douteuse, et I'obtention d'une valeur superieure a trois (3) 
comme une performance inacceptable. 

La somme ponderee des ecarts reduits (SPER) et la somme des carres des ecarts 
reduits (SCER) seront egalement calculees. L'ecart reduit z fournit une estimation du 
biais tandis que la SPER, qui conserve le signe des biais, refletera le biais 
systematique constant. La SCER, qui eiimine la possibilite d'annulation mutuelle des 
biais negatifs et positifs, fournit un autre indicateur du biais. La SPER et la SCER sont 
respectivement calculees par les formules : 



SCER^yp^ 
m 

ou m represente le nombre d'analyses. 

4.2 Periode probatoire 

4.2.1 Tout resu[tat faussement positif disqualifiera automatiquement un Laboratoire 
candidat a I'accreditation. Le Laboratoire ne pourra etre admis a representer 
sa candidature qu'apres avoir fourni la preuve documentee, jugee satisfaisante 
par \'AMA, de la mise en oeuvre de mesures correctives et preventives 
appropriees. 

4.2.2 Un Laboratoire candidat devra atteindre un score global de 90 pour cent pour 
les echantillons d'EA dont I'analyse est requise au cours de la periode 
probatoire, c'est a dire qu'il devra identifier et confirmer correctement 90 pour 
cent des substances faisant I'objet des epreuves (resuitats qualitatifs incluant 
des echantillons falsifies). 

4.2.3 Un Laboratoire candidat devra obtenir des ecarts reduits satisfaisants pour 
tout resultat quantitatif reposant sur la moyenne de trois determinations 
(repetitions). Aux fins de I'accreditation, des resuitats quantitatifs sont exiges 
pour les Substance s a seuil . L'ecart type relatif devra etre compatible avec les 
donnees de validation. 

Un Laboratoire n'obtenant pas un resultat satisfaisant pour au moins 90% des 
determinations quantitatives au cours de la periode probatoire sera disqualifie 
de i'accreditation. Si un Laboratoire regoit moins de 10 echantillons pour 
analyse quantitative dans I'annee, il aura droit a un seul resultat non 
satisfaisant dans la partie quantitative du programme d'EA par periode de 
12 mois. Le Laboratoire sera admis a representer sa candidature apres avoir 
fourni la preuve documentee, jugee satisfaisante par \'AMA, de la mise en 
oeuvre de mesures correctives et preventives appropriees. 
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4.3 Maintien et renouvellement de I'accreditation 

4.3.1 Aucune identification faussement positive n'est acceptable, quelle que soit la 
substance, et les procedures suivantes sont appliquees dans une telle 
situation. 

i) Le Laboratoire est immediatement informe par VAMA de I'obtention d'un 
faux positif, 

ii) Le Laboratoire doit fournir a \'AMA, par ecrit et dans les cinq (5) jours 
ouyrables, une explication concernant les causes de I'erreur. Si I'erreur est 
presumee etre d'ordre technique/scientifique, cette explication doit inclure 
toutes les donnees de maitrise de la qualite concernant le lot d'echantillons 
dont faisait partie le faux positif. 

iii) L'AMA examine avec diligence les explications du Laboratoire et decide des 
mesures a prendre, s'il y a lieu. 

iv) Si I'erreur s'avere etre de nature administrative (erreur de saisie, 
interversion d'echantillons, etc.), \'AMA peut donner consigne au 
Laboratoire de prendre les mesures correctives voulues pour eviter que se 
reproduise I'erreur en question et, s'il y a des raisons de penser que 
I'erreur ait pu avoir un caractere systematique, peut exiger du Laboratoire 
qu'il revolt et re-analyse les Echantillons precedemment examines. 

v) Si i'erreur s'avere etre de nature technique ou methodologique, il peut etre 
demande au Laboratoire de re-analyser tous les Echantillons pour lesquels 
il a obtenu un resultat positif entre le moment ou a ete definitivement 
rectifiee I'erreur et les dernieres epreuves passees avec succes dans le 
cadre des essais d'aptitude. Une declaration signee du Directeur du 
Laboratoire attestera la realisation de ces analyses. II peut egalement etre 
demande au Laboratoire d'avertir tous les clients dont les resultats ont pu 
etre affectes par I'erreur, dans le cadre de son systeme de management de 
la qualite. Selon le type de I'erreur ayant entrame I'obtention d'un faux 
positif, la re-analyse exigee pourra soit se limiter a un seul analyte ou a 
une classe de Substances Interdltes ou de Methodes Interdltes, soit 
concerner la totalite des Substances Interdltes. Le Laboratoire avisera 
immediatement \'AMA si le resultat communique a un client pour un 
Echantlllon s'avere etre un faux positif. VAMA pourra suspendre ou 
revoquer I'accreditation du Laboratoire . Neanmoins, dans le cas d'erreurs 
de moindre gravite qui ont deja fait I'objet de mesures correctives 
efficaces, apportant une assurance raisonnable que I'erreur ne se 
reproduira pas, VAMA pourra decider de ne pas donner suite. 

vi) Pendant le delai requis pour remedier a I'erreur, le Laboratoire conserve 
son accreditation mais est signale comme ayant obtenu un faux positif en 
attente de resolution. Si VAMA decide qu'il y a lieu de suspendre ou 
revoquer I'accreditation du Laboratoire , celui-ci prend alors le statut officiel 
de Laboratoire suspendu ou revoque jusqu'a levee de la Suspension ou 
Revocation ou achevement des procedures. 
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4.3.2 Un Laboratoire accredite doit identifier correctement 100 pour cent des 
Substances interdites pour reussir a une epreuve d'EA. II doit identifier et 
confirmer correctenaent 100 pour cent de la totaiite des echantillons-test 
(resultats qualitatifs incluant des echantillons falsifies). 

4.3.3 Un Laboratoire accredite doit obtenir des ecarts reduits satisfaisants pour tout 
resultat quantitatif reposant sur la moyenne de trois determinations 
(repetitions). Aux fins de I'accreditation, des resultats quantitatifs sont exiges 
pour les Substances a seuil . L'ecart type relatif doit etre compatible avec les 
donnees de validation. 

Un Laboratoire n'obtenant pas un resultat satisfaisant a une determination 
quantitative sera considere comme ayant echoue a cette epreuve particuliere. 
Le Laboratoire doit obtenir des resultats satisfaisants pour au moins 90 pour 
cent des analyses quantitatives au cours de I'annee. Si un Laboratoire regoit 
moins de 10 echantillons pour analyse quantitative dans I'annee, il aura droit a 
un seul resultat non satisfaisant dans la partie quantitative du programme 
d'EA par periode de 12 mois. 

4.4 Les Laboratoires qui echouent a une epreuve d'EA en sont immediatement 
informes par VAMA, et sont tenus de prendre des mesures correctives et d'en 
faire rapport a \'AMA dans les 30 jours civils. VAMA peut par ailleurs demander 
aux Laboratoires de mettre en ceuvre des actions correctives pour une raison 
donnee ou pour rectifier une action corrective precedemment signalee a YAMA. 
Toute action corrective signalee a VAMA doit etre repercutee dans les 
operations de routine du Laboratoire . Des echecs repetes du meme type 
peuvent conduire VAMA a exiger une action corrective. 

Tout Laboratoire echouant a deux epreuves d'EA consecutives sera 
immediatement suspendu, et devra presenter des documents attestant les 
mesures correctives prises dans les 10 jours ouvrables suivant la notification 
de la Suspension , sous peine de Revocation immediate de son accreditation. 
La Suspension ne sera levee que lorsque des actions correctives auront ete 
mises en ceuvre et qu'il en aura ete rendu compte a VAMA. VAMA pourra 
choisir, a sa seule discretion, de faire analyser au Laboratoire des echantillons- 
test supplementaires ou de demander qu'il fasse I'objet d'un nouvel audit (a la 
charge du Laboratoire^ apres avoir fourni des resultats satisfaisants a une 
autre serie d'epreuves d'EA. 

4.5 VAMA procedera a une evaluation annuelle des performances de tous les 
Laboratoires accredites. 
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Annexe B - Code d'ethique des laboratoires 

1. Confidentialite 

Les chefs de Laboratoires ^ leurs delegues et le personnel du Laboratoire ne 
devront ni discuter ni commenter aupres des medias les resultats d'analyse 
individuels avant Tissue finale^des eventuels recours sans le consentement de 
I'organisation qui a adresse \' Echantillon au Laboratoire et de I'organisation qui 
traite le recours relatif au Resultat d'analyse anormal. 

2. Recherche 

Les Laboratoires sont habilites a participer a des programmes de recherche a 
condition que le Directeur du Laboratoire ait avalise leur serieux et que les 
programmes aient ete juges conformes aux regies d'ethique (par ex. relatives aux 
sujets humains). 

2.1 Recherche de soutien au Controle du dopage 

II est attendu des Laboratoires qu'ils mettent en place un programme de 
recherche et developpement destine a renforcer les fondements scientifiques 
du Controle du dopage. Ce programme peut porter sur le developpement de 
nouvelles methodes ou technologies, la caracterisation pharmacologique d'un 
nouvel agent dopant, la caracterisation d'un agent ou d'une methode visant a 
masquer le dopage, ou sur tout autre sujet pertinent en rapport avec le 
Controle du dopage. 

2.2 Sujets humains 

Les Laboratoires doivent respecter les accords d'Helsinki et les normes 
nationales applicables en matiere de recherche sur des sujets humains. 

II est egalement indispensable d'obtenir le consentement volontaire et eclaire 
des sujets humains participant a des etudes d'administration controlee 
conduites en vue d'etablir des Collections de reference ou d'obtenir des 
echantillons pour les essais d'aptitude. 

2.3 Substances controlees 

II est attendu des Laboratoires qu'ils se conferment a la legislation nationale 
regissant la manipulation et le stockage des substances controlees (illegales). 

3. Analyses 

3.1 Controles En competition 

Les Laboratoires n'accepteront d'analyser que des Echantillons provenant de 
sources connues, dans le contexte des programmes de Controle du dopage 
mis en ceuvre lors des competitions organisees par des instances sportives 
nationales et Internationales habilitees. Ces instances comprennent les 
federations nationales et Internationales, les Comites nationaux olympiques, 
les associations nationales, les universites et autres organisations similaires. 
Cette regie s'applique aux sports olympiques et non olympiques. 
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Les Laboratoires veilleront avec la diligence voulue a ce que les Echantillons 
soient collectes conformement aux dispositions des Standards internationaux 
de controle du Code de I'AMA, du Protocole international sur le Controle du 
dopage (ISO/PAS 18873 ou d'autres textes similaires. Ces textes devront 
comporter des dispositions appropriees sur la Division de V Echantillon . la 
securite des recipients contenant les Echantillons et la chaine de detention 
des echantillons. 

3.2 Contrdles Hors competition 

Les Laboratoires n'accepteront des Echantillons preleves lors des 
entrainements (ou Hors competition) que si les conditions suivantes sont 
simultanement remplies : 

(a) les Echantillons ont ete collectes et scelles dans les memes conditions que 
celles qui prevalent generalement En competition (voir ci-dessus Section 
3.1), 

(b)le prelevement a ete effectue dans le cadre d'un progrannme anti-dopage, 
(c)des sanctions appropriees sont prevues en cas de resultat positif. 

Les Laboratoires n'accepteront aucun Echantillon de sources commerciales ou 
autres, pour depistage ou identification, si les trois conditions enoncees ci- 
dessus ne sont pas sinriultanement remplies. 

Laboratoires n'accepteront aucun Echantillon adresse par un Sportif a titre 
prive ou par une (des) Personne(s) agissant en son nom. 

Ces regies s'appliquent aux sports olympiques et non olympiques. 

3.3 Analyses a des fins cliniques et medico-legaies 

II peut arriver que le Laboratoire soit sollicite pour rechercher une drogue 
interdite ou une substance endogene dans un Echantillon suppose provenir 
d'un individu malade ou hospitalise, afin d'aider un medecin a etablir son 
diagnostic. Dans une telle situation, le Directeur du Laboratoire devra exposer 
au demandeur les prealabies auxquels est soumise I'analyse d'echantilions, et 
n'acceptera ensuite d'analyser \' Echantillon que s'il est accompagne d'une 
lettre certifiant en bonne et due forme que I'analyse repond a des objectifs 
strictement medicaux, d'ordre diagnostique ou therapeutique. 

La lettre devra egalement exposer les raisons medicales justifiant la demande 
d'analyse. 

Les Laboratoires sont egalement autorises a effectuer des analyses dans le 
cadre d'investigations medico-legaies, mais doivent alors s'assurer 
diligemment que ces travaux sont requis par une instance ou un organisme 
autorise. Le Laboratoire ne doit s'engager a aucune analyse ou expertise 
susceptible de jeter un doute sur I'integrite des individus ou la validite 
scientifiques des travaux conduits dans le cadre la lutte contre le dopage. 

3.4 Autres analyses 

Si le Laboratoire accepte des Echantillons d'une entite autre qu'une Autorite de 
controle reconnue par le Code de \'AMA, il incombe au Directeur du Laboratoire 
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de veiller a ce que tout Resultat d'analyse anormal soit traite conformement 
aux dispositions du Code et a ce que les resultats ne puissent en aucune 
maniere etre utilises par un Sportif ou une Personne associee pour echapper a 
la detection. 

Le Laboratoire ne s'engagera a aucune analyse susceptible de discrediter ou 
compromettre le programme anti-dopage de I'AMA. Le Laboratoire ne doit en 
aucun cas fournir des resultats pouvant donner a penser qu'il cautionne des 
produits ou services pour des Sportifs ou des autorites sportives. Le 
Laboratoire ne doit pas mettre ses ressources analytiques au service de la 
defense d'un Sportif dans le cadre d'une procedure de recours relative au 
dopage. 

3.5 Partage d'informations et de ressources 

3.5.1 Substances nouvelles 

Les Laboratoires accredites par YAMA pour le Controle du dopage feront part a 
\'AMA de toute detection d'agents dopants nouveaux ou suspects. 

Dans la mesure du possible, les Laboratoires partageront les informations dont 
ils disposent concernant la detection d'agents dopants hypothetiquement 
nouveaux ou rarement detectes. 

3.5.2 Partage de connaissances 

Le partage des connaissances comprend, sans prejudice d'autres possibilites, 
la diffusion des informations concernant les nouvelles Substances interdites et 
Methodes interdites et leur detection, dans les soixante (60) jours suivant leur 
decouverte. Ce partage peut s'effectuer par differentes voies : participation a 
des rencontres scientifiques, publication des resultats de recherche, 
communication des details methodologiques specifiques necessaires a la 
detection, contribution aux efforts de diffusion de I'information de \'AI^A par le 
biais de la preparation d'une substance de reference, d'une etude d'excretion 
biologique ou d'informations concernant le comportement chromatographique 
et le spectre de masse de la substance ou de ses Metabolites. Le Directeur ou 
le personnel du Laboratoire devra participer a I'elaboration de codes de bonne 
pratique et aux efforts d'harmonisation analytique au sein du reseau des 
Laboratoires accredites par VAMA, par exemple en etablissant des criteres 
d'etablissement d'un Resultat d'analyse anormal. 

4. Conduite prejudiciable au programme antidopage 

Le personnel du Laboratoire s'abstiendra de toute conduite ou activite 
susceptible de discrediter ou compromettre le programme antidopage de 
VAMA, d'une Federation Internationale, d'une Organisation nationale 
antidopage, d'un Comite national olympique, du comite organisateur d'une 
grande Manifestation sportive ou du Comite international olympique. Est 
consideree comme conduite de ce type, par exemple, toute condamnation 
pour fraude, detournement de fonds, parjure, ... pouvant susciter le doute sur 
I'integrite du programme antidopage. 

Aucun employe ou consultant du Laboratoire ne fournira de conseil, avis ou 
information a des Sportifs ou autres a propos des techniques ou methodes 
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visant a empecher la detection, modifier le metabolisme ou supprimer 
I'excretion de Substances interdites ou de Marqueurs de Substances interdites 
ou de Methodes interdites pour eviter un Resuitat d'analyse anormal. Aucun 
mernbre du personnel du Laboratoire n'aidera un Sportif a se soustraire au 
prelevement d'un Eciiantiilon. Ces interdictions ne s'etendent pas toutefois a la 
presentation d'exposes visant a assurer I'education des sportifs, etudiants ou 
autres sur les programmes antidopage et les Substances interdites ou les 
Methodes interdites. 
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Annexe C - Liste des Documents techniques 



Titre 


Reference 


Versi 
on 


Entree en 
vigueur 


Chaine de oossession interne au Laboratoire 


TD2003LCOC-FR 


1.2 


1 jan, 2004 


Documentation du Laboratoire 


TD2003LDOC-FR 


1.3 


1 jan, 2004 


Linnites minimales de oerformance requises pour la 


TD2004MRPL-FR 


1.0 


15 fev, 2004 


detection des Substances interdites 


Criteres d'identlfication dans les analyses qualitatives 
faisant appel a la chromatographic et a la 
spectrometrie de masse 


TD2003IDCR-FR 


1.2 


1 jan, 2004 


Rapport de resultats a la norandrosterone 


TD2004NA-FR 


1.0 


13 aout, 2004 


Guide au rapport et a revaluation de resultats pour la 
testosterone, I'epitestosterone et autres steroides 
endogenes 


TD2004EAAS-FR 


1.0 


13 aolJt, 2004 


Harmonlsation de la methode d'identlfication de 
I'epoietine alpha et beta (EPO) et de la darbepoetine 
alpha (NESP) par lEF-double blotting et detection par 
chimioluminescence 


TD2004EPO-FR 


1.0 


En cours 
d'elaboration 


l^esure de I'incertitude pour les analyses de controle 
du dopage 






A venir 


Analyses par chromatographic en phase 
gazeuse/combustion/spectrometrie de masse a 
rapport isotopique (GC/C-IRMS) 






A venir 


Guide au rapport du salbutamol et d'autres beta-2 
stimulants 






A venir 
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